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1. Nhãn trực tiếp trên đơn vị đóng gói nhỏ nhất:

a). Nhãn vỉ 10 viên nén dài.
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DOTRIM'
Sulfamethoxazol 800 mg
Trimethoprim 160 mg
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DOTRIM*
Sulfamethoxazol 800 mg
Trimethoprim 160 mg
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DOTRIM'
Sulfamethoxazol 800 mg
Trimethoprim 160 mg
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DOTRIM'
Sulfamethaxazol 800 mg
Trimethoprim 160 mg
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DOTRIM'
Sulfamethoxazol 800 mg
Trimethoprim 160 mg 

 

DOTRIM'
Sulfamethoxazol 800 mg
Trimethoprim 160 mg
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DOTRIM'
Sulfamethoxazol 800 mg
Trimethoprim — 160 mg

em

DOTRIM'
Sulfamethoxazol 800 mg
Trimethoprim — 160mg
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DOTRIM'
Sulfamethoxazpl 800 mg
Trimethoprim 160mg
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DOTRIM’
Sulfamethoxazol 800 mg
Trimethoprim — 160 mg
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§ vỉ x 10 viên nén dài

DOTRIM
Sulfamethoxazole ..... 800 mg

Trimethoprim ........... 160 mg

CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

66 Quốc lộ 30, Phường Mỹ Phú, TP. Cao Lãnh, Đồng Tháp

(Đạt chứng nhận ISO 9001: 2008 & ISO/IEC 17025)

THÀNH PHẦN:Mỗi viên nén dài chứa:
- Sulfamethoxazol. 800mg
- Trimethoprim 160mg

- Tả dược vừa đủ

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG & LIỀU DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC, TÁC
DỤNG PHỤ VÀ NHỮNG ĐIỀU CẦN LƯU Ÿ: Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng

BẢO QUẲẢN: Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng

spk be XA TAM TAY CUA TRE EM
TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS ĐC KÝ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG

GMP - WHO
5 blisters x 10 caplets

DOTRIM'
cole ..... 800 mg

160 mg

   Sulfamethoxe

Trimethoprim

 

DOMESCO MEDICAL IMPORT EXPORT JOINT - STOCK CORP.

66 National road 30, My Phu Ward, Cao Lanh City, Dong Thap Province
(Achieved |SO 9001: 2008 & ISONEC 17025 certification)

COMPOSITION: Each capletcontains

Sulfamethoxazole. 800 mg

- Trimethoprim 160 mg
Excipients s.qt

INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS,

INTERACTIONS, SIDE EFFECTS AND OTHER PRECAUTIONS: Read the package insert.

STORAGE: In dry place, bellow 30°C, protecttrom light

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

READ CAREFULLY THE INSTRUCTIONS BEFORE USE

REGISTRATION NUMBER:

MANUFACTURER'S SPECIFICATION
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GMP - WHO
1 vÏx 10 viên nén dài
1 blister x 10 caplets

DOTRIM'
Sulfamethoxazol ..... 800 mg

Trimethoprim.......... 160 mg

THANH PHAN: Méi vién nénđải chứa CHỈ ĐỊNH, CACH DUNG & LIEU DUNG, CHONG CHi
Sulfamethoxazol 800 mg_. ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC. TÁC DỤNG PHỤ VÀ
Trimethoprim 160 mg... NHỮNGĐIỀU CẮNLƯUÝ: Xinđọc trong tờ hưởng
Tá dược vừa đủ dẫn sử dụng
BẢOQUẢN:Nơi khô. đưới 307C, tránh ánh sáng.
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COMPOSITION:Eachcaplet contains INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,
- Sulfamethoxazole 800mg  CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE
Trimethoprim, 160mg EFFECTS AND OTHER PRECAUTIONS: Read the
Excipients $f packageinsert
STORAGE: In dry piace, bellow 30°C, protect from light
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3. Toa hướng dẫn sử dụng thuốc:
 

Rx
Thuốc bản theo đơn

DOTRIM® 800 mg/160 mg

THANH PHAN: Mi vién nén dai chira
~ Sulfamethoxazol
~ Trimethoprim....
~ Tá dược: Avicel, Starch 1500, Povidon, Sodium starch glycolat, Magnesi stearat.
DẠNG BÀO CHẾ: Viên nén dài.
QUI CÁCH ĐÓNG GÓI:
~ Hộp I vi x 10 viên.

- Hộp 5 vi x 10 viên.
CHỈ ĐỊNH:
Nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhạy cảm với cotrimoxazol:
~ Nhiễm khuẩn đường tiết niệu dưới không biến chứng.
~ Nhiễm khuẩn đường tiết niệu mạn tính, tái phát ở nữ trưởng thành.

  

- Viêm tuyến tiền liệt nhiễm khuẩn. a [ | ệ
~ Nhiễm khuẩn đường hô hấp. ee
- Đợt cấp viêm phế quản mạn.
~ Viêm phối cấp, viêm tai giữa cấp ở trẻ em.
~ Viêm xoang má cấp người lớn.
~ Nhiễm khi đường tiêu hóa, ly trựckhuẩn, thương hàn.
- Viêm phổi do pneumocystis carinii.
LIEU LUQNG VÀ CÁCH DÙNG: Dùng uống
* Nhiễm khuẩn đường tiết niệu dưới không biến chứng:

~ Người lớn: 800 mg sulfamethoxazol + 160 mg trimethoprim, cách nhau 12 giờ, trong 10 ngày.
Hoặc: 1600 mg sulfamethoxazol + 320 mẹ trimethoprim, điều trị tối thiểu trong 3 ngày hoặc 7 ngày.
- Tré em: 40 mg sulfamethoxazol/kg + 8 mg trimethoprim/kg, chia làm 2 lần cách nhau 12 giờ, trong 10 ngày.
* Nhiễm khuẩn đường tiết niệu mạn tính tái phát (nữ trưởng thành):

Mu thấp: 200 mg sulfamethoxazol + 40 mg trimethoprim mỗi ngày hoặc một lượng gấp 2 - 4 lần liều đó, uống 1 hoặc 2 lần mỗi
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* Đợt cấp viêm phế quản mạn:
~ Người lớn: 800 — 1200 mg sulfamethoxazol + 160 — 240 mg trimethoprim, 2 lần mỗi ngày, trong 10 ngày.

- Viêm tai giữa cấp, viêm phổi cấp ởtrẻ em: 40 mg sulfamethoxazol/kg + 8 mg trimethoprim/kg trong 24 giờ chia làm 2 lần, cách
nhau 12 giờ, trong 5 — 10 ngày.
~ Viêm họng do liên cầu khuẩn: Không dùng thuốc này.
* Ly trực khuẩn:
~ Người lớn: 800 mg sulfamethoxazol + 160 mg trimethoprim, cách nhau 12 giờ, trong 5 ngày.

~ Trẻ em: 40 mg sulfamethoxazol/kg + 8 mg trimethoprim/kg trong 24 giờ, chia làm 2 lần, cách nhau 12 giờ, trong 5 ngày.
* Viém phdi do pneumocystis carinii:

~ Người lớn và trẻ em: 100 mg sulfamethoxazol/kg + 20 mg trimethoprim/kg trong 24 giờ, chia đều cách nhau 6 gid, trong 14 — 21
ngay.
* Người bệnh có chức năng thận suy:
~ Độ thanh thải creatinin > 30 ml/phút: Liều thông thường.

~ Độ thanh thải creatinin 15 — 30 ml/phút: Nửa liều thông thường.
~ Độ thanh thải creatinin <15 ml/phút: Không dùng.
CHÔNG CHÍ ĐỊNH: d
~ Mẫn cảm với một trong các thành phần của thuốc.

~ Suy thận nặng mà không giám sát được nồng độ thuốc trong huyết tương.
- Suy gan nặng, viêm gan nhiễm độc. f
~ Thiếu máu nguyên hing cầu khổng lồ do thiếu acid folic.
~ Trẻ em dưới 2 tháng tuôi.

THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG:
~ Chức năng thận suy giảm.

~ Dễ bị thiểu hụt acid folic như người bệnh cao tuổi và khi dùng cotrimoxazol liều cao dài ngày, mắt nước, suy dinh dưỡng.
~ Sulfamethoxazol và trimethoprim có thể gây thiếu máu tan huyết ở người thiếu hụt GạPD.
PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
- Sulfonamid có thể gây vàng da ở trẻ em thời kỳ chu sinh do việc đẩy bilirubin ra khỏi albumin. Vì trimethoprim và
sulfamethoxazol có thể cản trở chuyển hóa acid folic, thuốc chỉ dùng lúc mang thai khi thật cần thiết. Nếu cần phải dùng thuốc trong
thời kỳ có thai, phải dùng thêm acid folic.
~ Phụ -trong thời kỳ cho con bú không được dùng trimethoprim và sulfamethoxazol vì trẻ sơ sinh rất nhạy cảm với tác dụng độc
của thuộc.

ANH HƯỚNG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Thuốc không ảnh hưởng khi lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:
- Dùng đồng thời với các thuốc lợi tiểu, đặc biệt là thiazid làm tăng nguy cơ giảm tiểu cầu ở người già.

- Sulfonamid có thể ức chế gắn protein và bài tiết qua thận của methotrexat. Vì vậy làm giảm đào thải, tăng tác dụng của
methotrexat.
- Dùng đồng thời với pyrimethamin 25 mg/tuần làm tăng nguy cơ thiếu máu nguyên hồng cầu khổng lồ.
~ Cotrimoxazol ức chế chuyển hóa phenytoin ở gan, có khả năng làm tăng quá mức tác dụng của phenytoin.
~ Cotrimoxazol có thể kéo dài thời gian prothrombin ở người bệnh đang dùng warfarin.   
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TÁC DỤNG KHONG MONG MUON:
~ Thường gặp: Sốt, buồn nôn, nôn, tiêu chảy, viêm lưỡi, ngứa, ngoại ban.
-Ít gặp: Tăng bạch cầu ưa eosin, giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính, ban xuất huyết, mày đay.
- Hiểm gặp: Phản ứng phản vệ, bệnh huyết thanh, thiếu máu nguyên hồng cầu khổng lô, thiếu máu tan huyết, giảm tiểu cầu, giảm bạch
cầu hạt và giảm toàn thểhuyết cầu, viêm màng não vô khuẩn, hoại tử biểu bì nhiễm. độc (hội chứng Lyell), hội chứng Stevens-Johnson,
ban đỏ đa dạng, phù mạch, mẫn cảm ánh sáng, vàng da, ứ mật ở gan, hoại tử gan, tăng kali huyệt, giảm đường huyết, ảo giác, suy thận,
viêm thận kẻ, sỏi thận, ù tai.
* Xử trí:
- Ding acid folic 5 — 10 mg/ngay có thể tránh được ADR do thiéu acid folic mà không làm giảm tác dụng kháng khuẩn. Cần chú ý là
tình trạng cơ thể thiếu acid folic không được phản ánh đầy đủ qua nồng độ acid folic huyết thanh. Thiếu máu hồng cầu khổng lồ và đôi
khi giảm bạch cầu trung tính và giảm tiểu cầu có thể dùng leucovorin (folinic acid). Nếu có đấu hiệu suy tủy ở người dùng dotrim 00
mg/4@mg, phải cho leucovorinliêu 5 — 15 mg/ngày cho tới khi huyết học trở lại bình thường.
- Liều cao trimethoprim trong điều trị viêm phổi do Pneumocystis carinii gay tang dan dan kali huyét nhưng có thể trở lại bình thường.
Nguy cơ tăng kali huyết cũng xảy ra ở liều thường dùng và cần được xem xét, đặc biệt khi dùng đồng thời các thuốc làm tăng kali
huyệt khác hoặc trong trường hợp suy thận.
~ Người bệnh cần được chỉ dẫn uống đủ nước dé tránh thuốc kết tỉnh thành sỏi. je ;
- Không phơi nắng để tránh phản ứng mẫn cảm ánh sáng. Li all
Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: ;
~ Biểu hiện: Chán ăn, buồn nôn, nôn, đau đầu, bắt tỉnh. Loạn tạo máu và vàng da là biểu hiện muộn của dùng quá liều. Ức chế tủy.
~ Xử trí: Gây nôn, rửa dạ dày.
Acid hóa nước tiểu để tăng đào thải trimethoprim. Nếu có dấu hiệu ức chế tủy, người bệnh cần dùng leucovorin (acid folinic) 5 - 15
mg/ngày cho đến khi hồi phục tạo máu.
DƯỢC LỰC HỌC:
Cotrimoxazol là một hỗn hợp gồm sulfamethoxazol (5 phan) va trimethoprim (1 phần). Sulfamethoxazol là một sulfonamid, ức chế
cạnh tranh sự tổng hợp acid folic của vi khuẩn. Trimethoprim là một dẫn chất của pyrimidin, ức chế đặc hiệu enzym dihydrofolat
reductase của vi khuẩn. Phối hợp trimethoprim va sulfamethoxazol như vậy ức chế hai giai đoạn liên tiếp của sự chuyển hóa acid folic,
do đó ức chế có hiệu quả việc tông hợp purin, thymin và cuối cùng DNA của vi khuẩn. Sự ức chế nối tiếp này có tác dụng diệt khuẩn.
Cơ chế hiệp đồng này cũng chống lại sự phát triển vi khuẩn kháng thuốc và làm cho thuốc có tác dụng ngay cả khi vi khuẩn kháng lại
từng thành phần của thuốc. |

Tác dụng tối ưu chống lại đa số vi sinh vật được thấy ở tỷ lệ 1 phần trimethoprim với 20 phần sulfamethoxazol. Chế phẩm
©otrimoxazol (trimethoprim/sulfamethoxazol) được phối hợp với tỷ lệ 1 : 5. Do sự khác biệt về dược động học của 2 thuốc nên trong `!Ï_.
cơ thể tỷ lệ nồng độ đỉnh đạt xắp xi 1 : 20. Tuy nhiên, chưa rõ thuốc có đạt được tỷ lệ tối ưu ở tắt cả các vị trí không, và nếu cahai WAU
thuốc đạt được nồng độ điều trị thì sự đóng góp của tính hiệp đồng vào tác dụng của cotrimoxazol i vivo vin chưa rõ.
- Các vi sinh vật nhạy cảm với thuốc: E.coli, Klebsiella sp., Enterobacter sp., Morganella morganii, Proteus mirabilis, Proteus ind
duong tinh, bao gém ca P. vulgaris, H. influenzae (bao gồm cả các ching khang ampicillin), S. Pneumoniae, Shigella flexneri vad
Shigella sonnei, Pneumocystis carinii. bg
Cotrimoxazol có một vài tác dụng đối với PlasmodiumJalciparum va Toxoplasma gondii. =
- Các vi sinh vật thường kháng thuốc là: Enterococcus, Pseudomonas, Campylobacter, vì khuẩn ky khí, não mô cầu, lậu cầu,
Mycoplasma. -

Kháng thuốc cotrimoxazol phát triển chậm trong ống nghiệm hơn so với từng thành phần đơn độc của thuốc. Tính kháng này tăng ở
cả vi sinh vật Gram đương và Gram âm, nhưng chủ yếu ở Enterobacter.
DƯỢC ĐỌNG HỌC:
Sau khi uống, cả trimethoprim và sulfamethoxazol được hấp thu nhanh và có sinh khả dụng cao. Sau khi uống 2 giờ với liều 800 mg
sulfamethoxazol va 160 mg trimethoprim, nồng độ huyết thanh trung bình của trimethoprim là 2,5 mg/lít và của sulfamethoxazol là 40
— 50 mg/lít. Nồng độ ổn định của trimethoprim là 4 — 5 mg/lit, của sulfamethoxazol là 100 mg/lít sau 2 — 3 ngày điều trị với 2 liều mỗi
ngày. Thời gian bán thải của trimethoprim là 9 — 10 giờ, của sulfamethoxazol là 11 giờ. Vì vậy cho thuốc cách nhau 12 giờ là thích
hợp. Tỷ lệ | : 5 gitta trimethoprim va sulfamethoxazol thích hợp nhất cho viên nén. Tuy nhiên trong huyết thanh, tỷ lệ này là 1 : 20 do
trimethoprim khuếch tán tốt hơn ra ngoài mạch máu, đi vào trong các mô. Trimethoprim đi vào trong các mô và các dịch tiết tốt hơn
sulfamethoxazol. Nồng độ thuốc trong nước tiểu cao hơn 150 lần nồng độ thuốc trong huyết thanh.
BẢO QUẢN: Nơi khô, dưới 30C, tránh ánh sáng.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngày sản xuất.
THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC Si.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG

U CAN THEM THONG TIN XIN HOIY KIEN BAC SI.

 

  
 

DE XA TAM TAY TRE EM.

NHA SAN XUAT VA PHAN PHOI
CONG TY CP XNK Y TE DOMESCO ; #

litíco Địa chỉ: 66 - Quốc lộ 30 — Phường Mỹ Phú — TP Cao Lãnh - Đồng Tháp
Điện thoại: 067.3851950   

ngày ‡§ tháng Ú£ năm 2012 +“
ở đăng ký và sản xuất ⁄c

“
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