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EROTRIZOL

Ifamethoxazol 200 mg; Trimethoprim 40 mg)

“Dé xa tam tay tré em”

“Poc I g dan sir dung trude Ihi dimg”

1. THANH PHAN, CONG THUC THUOC

Thanh phan hoat chét: M5i géi 2,0 g chira:

Sulfamethoxazol 200 mg

Trimethoprim 40 mg

Thanh phr?n ta dirge: Sorbitol tinh thé, natri citrat, natri carmellose, gdm xanthan, natri saccharin,
hwong chudi.

2. DANG BAO CHE

Bot pha hon dich ubng.

M6 ta: Bot mau trfing dén trfing nga, mii chubi

3. CHI PINH

Erotrizol dugc chi dinh & tré em tir 12 tudi tré xudng (tré so sinh (> 6 tuan dén <2 nam) va tré em (>
2 dén <12 niim) dé diéu tri cdc bénh nhiém tring sau day do vi khuan nhay cam:

» Pidu tri va phong ngira viém phdi do Preumocystis jirovecii (PIP).

» Pidu tri va du phong nhiém toxoplasmosis.

« Piéu tri bénh nhiém Nocardiosis

Céc nhiém tring sau diy c6 thé duge didu trj bing Erotrizol néu c6 bing chimg vi khuén nhay cam
vaGi sulfamethoxazol va trimethoprim va ¢6 1y do chinh ding két hop khang sinh trong Erotrizol so
v&i khang sinh don doe:

* Nhiém tring dudng tiét niéu khéng bién chimg.

« Viém tai giira cap tinh.

* Pot cép clia viém phé quén man tinh,

4. LIEU DUNG VA CACH DUNG

Lidu diing

Liéu khuyén cio tiéu chuin cho nhiém tring cap tinh:

Tré Hr 12 tudi tré xuong (1ré so sinh (>6 tdn dén <2 tmoi) va tré em (> 2 6 dén < 12 tudi): 6 mg
trimethoprim va 30 mg sulfamethoxazol /kg thé/ngay, chia lam 2 lan, cu thé:
Tubi Liu

6 — 12 tubi 2 g6i Erotrizol moi 12 gioy

6 thing — S tudi | gbi Erotrizol mdi 12 gi¢y

Tiép tue diéu tri dén khi trigu chimg bién mit duge 2 ngdy, da s6 truong hop can dicu tri it nhit 5
ngay. Néu tinh trang lam sang khong cai thién sau 7 ngdy diéu tri, bénh nhan nén dugc kiém tra va
danh gia lai. Khi diéu tri nhiém tring dudng tiét niéu dudi khéng bién chirg cép tinh, didu tri ngin
han trong 1-3 ngay duoc chirng minh 1a c6 hiéu qua.

Suy gan

Khéng c6 dir liéu vé ligu trén bénh nhan suy gan.
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Suy than
Liéu khuyén cao
Newoi trieong thanh{ > 18 (i) va 1ré em trén 12 toi (>12 tubi va < 18 tuéi):

P§ thanh thii creatinin (ml/phiit) Liéu khuyén co ]
> 30 2 g6i Erotrizol mdi 12 gidy

15-30 I goi Erotrizol mdi 12 gidy

<15 Khong khuyén cao

Khéng ¢6 di liéu diéu tri cho tré em dudi 12 tudi bj suy thin.

Céc phép do ndng do trong huyét tuong ciia sulfamethoxazol trong khodng thai gian tir 2 dén 3 ngay
duge khuyén cdo trong cic miu thu duge 12 gitr sau khi dung thuée. Néu ndng do cua
sulfamethoxazol tong vuot qua 150 microgram/ml nén tam ngimg didu tri cho dén khi giam xudng
dudi 120 microgram/ml.

Viém phéi do Preumocystis jirovecii:

Diéu tri - Tré tir 12 tuoi tré mdng (tré so sinh (>6 tudn dén <2 tuéi) va ré em (> 2 tuoi dén < 12
tu6i): 20 mg trimethoprim va 100 mg sulfamethoxazol/ kg thé trong/ngay, chia lam 2-3 lidu trong 2
tudin dé dat duge ndng do dinh hodc ndng dé trong huyét twong ctia trimethoprim 16n hon hodc bing
5 ug/ml.

Phong ngtra - Tré tir 12 tuéi tré xuong (tré so sinh (>6 wdn - <2 wéi) va tré em (> 2 tuéi - < 12
wéi): 6 mg trimethoprim va 30 mg sulfamethoxazol/kg thé trong/ngdy, chia lam 2 liéu.

Céc lich trinh lidu ding sau day cé thé dugc sir dung trong khodng thoi gian ¢ nguy co:

Tudi Chi dinh nhi khoa

6 dén 12 tudi 2 g6i Erotrizol m&i 12 gid, bay ngdy mét tuan

6 dén 12 tudi 2 g6i Erotrizol méi 12 gid, ba lan mot tudn vao nhiing ngdy cich nhau

6 dén 12 tudi 2 gbi Erotrizol mdi 12 gid, ba ldn mét tudn vao nhitng ngay lién tiép

6 dén 12 tudi 4 gbi Erotrizol mét lan mot ngay, ba lan mot tudn vao nhiing ngay lién tiép

6 thang dén 5 nim |1 g6i Erotrizol mdi 12 gid, biy ngdy mdt tuin

6 thang dén 5 nam 1 g6i Erotrizol mdi 12 gid, ba lan mét tuén vao nhitng ngdy cdch nhau

6 thang dén 5 nam I gbi Erotrizol mdi 12 gid, ba lin mft tudn vao nhiing ngay lién ticp

6 thang dén 5 nam 2 goi Erotrizol mjt 1an mot ngay, ba lan mot tudn vao nhimmg ngay lién tiép

Liéu ding hang ngdy trong ngdy diéu tri xip xi 150 mg trimethoprim /m?/ ngdy va 750 mg
sulfamethoxazol/ m? ngay. Tong liéu ding hang ngay khong dugce vugt qua 320 mg trimethoprim va
1600 mg sulfamethoxazol.

Piéu tri bénh nhiém nocardiosis

Khoéng c6 mirc lidu ¢b dinh. Lidu ding cho ngudi 16n 1a 12-14 géi Erotrizol mdi ngdy trong t6i da 3
thang.

Biéu tri va duw phong nhiém toxoplasmosis
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Khéng c6 mire lidu ¢b dinh. Mirc liéu thich hgp phu thude vao kinh nghi¢m ldm sang. Tuy nhién, doi
vGi dy phong, liéu lugng khuyén céo dé phong ngla viém phdi do Pneumocystis jirovecii co thé thich
hop.

Cich diung

Phan tan mdt goi thude vai khoang 20 ml nude, khudy déu. Udng ngay sau khi pha.

5. CHONG CHI PINH

Qué mén vdi cac hoat chit sulphonamid, trimethoprim hogic bit ky t4 duoc nao cia thude.

Tén thuong nhu mo gan ning. Bénh nhén suy than niing, khéng thé thyc hién cac phép do 1p lai nE‘mg
do trong huyét tuong.

Khéng nén ding thude cho bénh nhan c6 tién sir gidm tiéu cau mién dich do trimethoprim va/hodc
céc sulphonamid.

Khéng nén ding cho bénh nhan réi loan chuyén héa cép tinh.

Khéng nén dung cho tré trong 6 tudn ddu dosi.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Céc trudmg hop tir vong, mic dit rét hiém gip, dd xdy ra do cac phan tmg nghiém trong bao gbm hoi
chimg Stevens-Johnson, hoi chirng hoai tir biéu bi nhiém doc, suy gan ti cip, mét bach cau hat, thiéu
méu bat san, céc rbi loan tao mau khac va céc phan img qud man cha dudong ho hiip.

» Céc phan (ing da de doa tinh mang nhu Hoi chimg Stevens-Johnson (SIS) va hoi chimg hoai tir
biéu bi nhiém ddc (TEN) da dugc béo céo.

« Bénh nhin nén duge thong béo vé cac déu hiéu, triéu chimg va theo déi chat ch cac phan (g vé
da. Nguy co xudt hién SJS hoiic TEN cao nhét 1a trong nhiing tudn dau diéu tr.

» Néu ¢6 triéu chiing hoic déu hiéu cia SJS hodc TEN (vi du nhur phét ban da tién trién thudng kém
vdi mun nude hodc ton thurong niém mac), nén ngirng diéu tri.

« Cin chan doan som SJS va TEN ngimg ngay lap tire bét ky loai thube nghi ngé nao.

« Néu bénh nhan da phat trién SIS hodc TEN khi sir dung thude trimethoprim-sulfamethoxazol, khong
diing lai thudc nay.

Khi didu tri bénh nhén 1én tudi cdn chiim séc dic biét vi ho dé gap phan ting bét 1gi hon va ¢o nhicéu
kha niing bi tac dong nghiém trong hon, dic biét khi ¢ cic diéu kién bat loi, vi du: suy thin va‘hofic
suy gan vi/hoic sir dung dong thai cdc logi thudc khic.

Cic bénh nhén suy thin can tién hanh do hrémg céc thong s6 sinh hoa thich hop. Thong s6 thich hop
cAn duge duy tri trong sudt thoi gian diéu tri. Bing chiing vé céc tinh thé in vivo rdt hiém mic di tinh
thé sulphonamid da duge ghi nhan trong nuée tiéu duge 1am lanh ¢ nhitng bénh nhén duge diéu tri
bing sulfonamid. Nguy co c6 thé ting 1én & nhitng bénh nhén bj suy dinh dudng.

S6 luong té bao mau hang théng cén duoc kiém tra khi bénh nhin dung thudc trong thoi gian dai,
bénh nhén thiéu folat hodc bénh nhan Ién tubi. Co thé xem xét bé sung axit folinic trong qua trinh
diéu tri nhung can than trong do kha ning gay nhiéu hiéu qua khang khudn.

Bénh nhan thiéu glucose-6-phosphate dehydrogenase (G-6-PD) ¢6 thé xdy ra tan huyét.

Nén thén trong voi nhitng bénh nhén bi hen phé quan niing hodc hen phé quan,

Khong nén str dung thude dé diéu tri viem hong do Streptococcus do Streptococcus beta-haemolytic

nhém A do hiéu qua kém hon penicillin,
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Trimethoprim da duge chimg minh 13 lam giam chuyén héa phenylalanin nhung diéu nay khéng c6
¥ nghia d6i v6i bénh nhan Phenylketon niéu néu ¢6 ché dé in ubng nghiém ngit hop 1.

Nén tranh sir dung thube trén bénh nhan da biét hodic nghi ngd c6 nguy co bi rdi loan chuyén héa
porphyrin. Ca trimethoprim va cic sulphonamid déu co lién quan dén dot cap cla bénh porphyrin.
Theo ddi chiit ¢h@ kali va natri huyét thanh & nhitng bénh nhén c6 nguy co ting kali mau va ha natri
mau.

Trimethoprim-sulfamethoxazol ¢6 lién quan dén nhifm toan chuyén héa khi cac nguyén nhén co ban
khéc ¢6 thé bi loai trlr, Cén gidm st chit ch& khi nghi ngd nhiém toan chuyén héa.

Khéng nén dung thude ndy cho bénh nhin bj r6i loan huyét hoc nghiém trong néu khong duge giam
sét cin trong. Thube duge ding cho nhing bénh nhan dang diéu tri bing cac li¢u phép dde té bao véi
it hodc khong c6 tac dung ting cudng trén tiy xwong hodc mau ngoai vi.

Chi st dung thude khi lgi ich cua viée diéu tri 16n hon nguy co ¢6 thé xay ra; cin céin nhiic viée sir
dung mot tac nhin khang khudn ¢é hiéu qua duy nhit,

Thude ndy c6 chira 1405 mg sorbitol trong m&i goi. Can xem x¢t téc dung hiép déng ciia cac thude
6 chira sorbitol (hay fructose) va lugng sorbitol (hay fructose) ding theo ché do an kiéng.

Ham lugng sorbitol ¢6 trong thude udng co thé anh huéng sinh kha dung ciia céc thudc khac khi ding
chung. Sorbitol c6 thé giy nhitng tri¢u chimg tiéu héa kho chiu va cho tac dung nhugn truémg nhe.
7.SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu ait co thai

Trimethoprim va sulfamethoxazol qua nhau thai va sy an toan ctia ctia 2 thude nay & phy nit mang
thai chua duge xac dinh. Céc nghién ciru bénh chirng chi ra ring ¢6 thé c¢6 mdi lién hé gitra viée tiép
xtic véi chit dbi khang folat va dj tat bdm sinh.

Trimethoprim 13 mdt chit d6i khéng folat vi trong cac nghién ciru trén dong vat, ca hai tic nhin da
duge chirng minh 1a gy ra nhiing bét thudng ctia thai nhi.

Trimethoprim va sulfamethoxazol khdng nén duge sir dung trong thai ky, déc biét 1a trong ba thang
déu, trir khi that cén thiét, B6 sung folat nén duge xem xét néu trimethoprim-sulfamethoxazol duge
st dyng trong thai ky.

Sulfamethoxazol canh tranh véi bilirubin dé lién két v6i albumin huyél trong, Do néng dé thuée co
ngudn gde tir me cé thé tdn tai nhidu ngdy & tré so sinh, nguy co két tiia hofic nguy co trim trong
thém tinh trang ting bilirubin mdu so sinh ¢6 thé xdy ra, cling véi nguy co gy vang da trén 1y thuyét
khi Trimethoprim - sulfamethoxazol dwge ding cho ngudi me gan thai didm sinh. Nguy co 1y thuyét
nay dic biét c6 lién quan & tré so sinh ¢6 nguy co tang bilirubin mau cao, vi du nhiing nguéi dang
sinh non va nhitng ngudi thiéu hut glucose-6- phosphat dehydrogenase.

Phit niv cho con bu

Trimethoprim va sulfamethoxazol duoc bai tiét trong sita me. Nén tranh ding thudc ndy vio cudi thai
ky va & cac ba me dang cho con bt Ngodi ra, nén tréanh str dung 6 tré dudi 8 tudn theo quan niém vé
khuynh huémng tré so sinh bi tang bilirubin méu.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua c6 nghién ciru vé dnh hudng cla trimethoprim va sulfamethoxazol 1én kha ning 14i xe hodc kha

niing vin hanh may méc. Tuy nhién tinh trang lam sang ciia bénh nhén va céc thong tin bat l¢i ctia
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thude nén duoc lau ¥ khi xem xét kha nang vén hanh may méc ciia bénh nhan.
9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac ciia thuée

Tuong tic trong phong thi nghiém:

Trimethoprim ¢6 thé anh huéng dén viéc wée tinh ndng do creatinin trong huyét lhanhﬂmyét tuong
khi sir dung phan g picrat kiém. Diéu nay c6 thé din dén két qua danh gia creatinin lmyét
thanhfhuyél twrong cao hon 10%. D§ thanh thai creatinin giam: sy bai tiét & f‘mg thin cha creatinin
gidm tir 23% xubng con 9% trong khi loc ciu thin vin khéng thay déi.

Zidovudin: Trong mot s6 trudmg hop, diéu trj ddng thoi trimethoprim - sulfamethoxazol véi zidovudin
¢6 thé 1am ting nguy co phin Gng huyét hoc bt loi clia trimethoprim - sulfamethoxazol, Néu cin
thiét phai két hop céc thude ndy, can cin nhic theo ddi cic thong sé huyét hoe.

Cyclosporin: Sy suy gidm thuén nghich chire ning thin di duge quan sat thdy & nhitng bénh nhan
duge diéu trj déng thoi trimethoprim - sulfamethoxazol véi eyclosporin sau khi ghép thén.
Rifampicin: Sir dung ddng thai rifampicin véi trimethoprim - sulfamethoxazol din dén rat ngan thoi
gian ban thai trong huyét twong cia trimethoprim sau khoang mét tudn. Tuong tac nay khong c6 ¥
nghia lam sang.

Khi trimethoprim dugc ding ddng thoi vai cée thude tao ra cation & pH sinh 1y, va cling dugc bai tiét
mot phi:in qua than (vi du procainamid, amantadin), ¢6 kha nang (rc ché canh tranh qua trinh ndy din
dén sy gia ting ndng d6 trong huyét twong mot hodc ca hai thube.

Thude lgi tidu (thiazid): St dung dong thoi trimethoprim va sulfamethoxazol véi thude loi tidu, chu

yéu 13 thiazid nhitng bénh nhan I6n tudi lam ting nguy co gidgm tiéu ciu kém hodc khong kém ban
xuét huyét.

Pyrimethamin: Bénh nhin ding pyrimethamin ¢ liéu vugt qué 25 mg hang tudn c6 thé tdng nguy co
thiéu méu hong cau khdng 16 néu str dung ddng thai véi trimethoprim - sulfamethoxazol.

Warfarin: Trimethoprim - sulfamethoxazol di dwgc chirng minh 1a lam ting hoat tinh chéng dong cua
warfarin thong qua sy tre ché chon loc &m ctia qua trinh chuyén héa. Sulfamethoxazol ¢6 thé thay thé
warfarin tr cac vi trf gin albumin huyét twong trong 6ng nghiém. Cin kiém sodt cin thin qua trinh
diéu tri chéng déng trong khi str dung trimethoprim - sulfamethoxazol.

Phenytoin: Trimethoprim - sulfamethoxazol sit dung déng thdi véi phenytoin 1am ting thdi gian bén
thai ctia phenytoin va c6 thé din dén hiéu tmg phenytoin qui mire. Can theo dbi chit ché tinh trang
clia bénh nhén va ndng do phenytoin huyét thanh.

Digoxin: Str dung dong thoi trimethoprim véi digoxin da duge chimg minh 12 lam ting ndng do
digoxin huyét twong & mot s6 bénh nhén 16n tudi.

Methotrexat: Trimethoprim va sulfamethoxazol co thé lam ting néng dd methotrexat tu do trong
huyét twong. Néu trimethoprim va sulfamethoxazol dugc coi 1a liu phap thich hgp & nhitng bénh
nhén dang ding cic thude chéng folat khic nhw methotrexat, cin xem xét bd sung folat.

Lamivudin: Ding trimethoprim/sulfamethoxazol & mirc liu 160 mg/800 mg lam ting 40% phoi
nhiém véi lamivudin do thanh ph?m trimethoprim. Lamivudin khéng anh huéng dén duge dong hoc
cua trimethoprim hodc sulfamethoxazol.

Tuong tac véi cac tac nhan ha duong huyét sulphonylurea 1a khong phé bién nhung di ¢6 béo cio.

diil == S D IL & ol



https://trungtamthuoc.com/

Tiing kali méu: Cén thin trong néu bénh nhan ding bét k¥ loai thude nao khéc ¢6 thé giy tang kali
mau, vi du nhu thude tre ché ACE, thude chen thu thé angiotensin va thude loi tiéu gilr kali nhu
spironolacton. Vige st dung ddng thoi trimethoprim-sulfamethoxazol ¢é thé dan dén ting kali méu
trén 1am sing.

Repaglinid: Trimethoprim c6 thé lam ting sw phoi nhidm ciia repaglinid din dén ha dudmg huyét.
Axit folinic: Bd sung axit folinic di duge chimg minh 13 ¢6 téc dung chdng lai hiéu qua khéng khuin
ciia trimethoprim-sulfamethoxazol. Diéu nay di dugc quan sit trong diéu tri du phong va diéu tri
viém phdi do Preumocystis jirovecii.

Thuéc tranh thai: Tranh thai dudng udng thit bai d dugce bao cdo khi sit dung dong thoi véi khing

sinh. Co ché cua twong téc chia duge 1am séng t6. Phy nit diéu tri bang thude khéng sinh nén tam
thoi sir dung phuong phép tréanh thai khac ngoai thude trdnh thai duéng udng, hodc chon phuong phap
tranh thai khac.

Azathioprin: C6 nhitng béo céo lam sang méu thuin vé twong téc giita azathioprin va trimethoprim-
sulfamethoxazol, din dén nhimg bat thudmg huyét hoc nghiém trong.

Twong ky ciia thube

Do khong cé céc nghién citu vé tinh trong ky ciia thude, khéng tron 1an thude ndy véi cée thude khac
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tén sufit dwge phan loai nhu sau: rit thudng gip (21/10), thudmg gip (21/100 dén <1/10), it gip
(=1/1000 dén <1/100), hiém gip (=1/10 000 dén <1/1000), rit hiém gip (<1/10 000), khéng 18 tén
suat,

Co quan Téac dung khéng mong mudn

Nhiém khufin va nhiém ky sinh tring

Thudng giip Ném phat trién qua mrc

Rat hiem gap | Viém dai trang gia mac

Méu va roi loan h¢ théng bach huyét

Giam bach cau, giam bach cAu trung tinh, giam tiéu cAu, mat bach ciu hat, thiéu
Gl e méu héng chu khéng 156, thién méu bAt sin, thifu méau tan mau,
Rat hiem gap . £ X % £ A

methemoglobin huyét, bach cau 4i toan, ban xuit huyét, tan mau & mét s6 bénh

nhén thiéu G-6-PD nhay cam.

Rﬁﬂuan hé t__l_l_fmg mién dich

Bénh huyét thanh, phan g phan vé, viém co tim di tmg, viém mach qua min
giéng nhur ban xuét huyét Henoch-Schoenlein, viém nit quanh déng mach,
Rét hiém gip | lupus ban d6 hé théng.

Phén ting qua min nghiém trong lién quan dén PIP *, phét ban, sdt, giam bach
céu, gidm tiéu cau, ting enzym gan, ting kali mau, ha natri mau, tiéu co van.

R&i loan chuyén héa va dinh duing

Rt thudmg gip | Ting kali méu

Rét hiém gip Ha duong huyét, ha natri méu, giam sy thém an, nhiém toan chuyén hoa

Réi loan tim thin

Rét hiém gidp | Trdm cém, do gidc
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Khéng 18 tin | _ . . 3
p Roi loan tam than
suat
R&i logan hé thin kinh

Thudng gip Pau diu

B & B . Viém méng nfio v tring *, co gidt, dau than kinh ngoai vi, mat diéu hoa, chong
Rat hiém gap t
mit.

Hiém gip R&i logn vi gide

R#i loan thi gidc

Rét hiém gap Viém mang bo dao

Réi loan tai va mé dao

RAt hiém gap Chong mit, U tai

R#éi loan hd hip, ngye va trung thit

Rét hiém gip | Ho *, kho tha *, xAm nhép phdi *

Robi loan tiéu héa

Thudng gap Budn nén, tiéu chay

it gap Non

Rét hiém gip | Viém lu@i, viém miéng, viém tuy.

Réi loan gan mit

oo Viang da (r mit *, hoai tir gan *
Rét hiém gip B j B i
Tang transaminase, tang bilirubin mau
Réi loan da va mo dwéi da

Thudng gip Phat ban

Da ting nhay cam véi anh sang, viém da troc vay, phit mach, héng ban nhiém
RAthiém gip | séc b dinh, hdng ban da dang, hi chimg Stevens-Johnson (SJS) va hdi ching
hoai tir da nhiém ddc (TEN)*

A - s A qra A
Roi loan md co xwong va md lién két

Rét hiém gap | Pau khop, dau co
Réi loan thiin va tiét ni¢u
Suy thin (déi khi duge bdo cdo la suy thin), hoi chiing viém ong than k&, nhiém

Rét hiém gip P 8
toan ong thén.

R6i loan hé théng sinh sin va tuyén vi

Rat hiém gip | Nir hoa tuyén v

K
Roi loan chung

Hiém giip Tang tiét mo hoi, kho chiu

* Xem phdn mé td cdc phan ing bat lpi dé chon
M ta cac phan g bét loi d3 chon

Viém mang nédio vo tring
Viém mang nfio vé tring hdi phuc nhanh chéng sau khi ngimg thude, nhing téi phét trong mét s6
triromg hop st dung lai ca trimethoprim-sulfamethoxazol phéi hop hodic trimethoprim don doc.
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Phan ting qud man phoi

Ho, khé thé va xam nhap phdi c6 thé 14 déu higu sém clia qua min cam dudng ho hép, du rat hiém
nhung da co trirong hop tir vong.

Réi logn gan mdt

Vang da (r mt va hoai tir gan c6 thé gay tir vong.

Phdn itng bét lgi nghiém trong ¢ da (SCARs)

Hoi chirng Stevens-Johnson (SJS) va hdi chirg hoai tir biéu bi nhidm d6¢c (TEN) da dwoc bao cdo.
Anh hucng lién quan dén viém phéi do Pneumocystis jirovecii (PJP)

Rét hiém giip: Phén (mg qua man ning, phat ban, sot, gidm bach ciu, gidm tiéu ciu, ting men gan,
tang kali mau, ha natri mau va tiéu co vén.

Str dung trimethoprim-sulfamethoxazol ligu cao cho PJP phan tmg qui min ning da dugc bio cdo va
phai ngimg diéu tri. Phan @mg qua man ning di duge bdo céo & bénh nhin PJP khi dung lai
trimethoprim-sulfamethoxazol doi khi sau vai ngay ding thube. Tiéu co van di duge bdo cdo & nhitng
bénh nhan HIV dwong tinh dang ding trimethoprim-sulfamethoxazol dé phong ngira hodc diéu tri
bénh PJP.

Hudng din cdich xir tri ADR

Thong béo ngay cho bic s§ hoic duge st khi gip cée thc dung khéng mong mudn nhur trén khi sir
dung thube hodic béo céo céc phin img c6 hai clia thude vé Trung tim Théng tin thude va Theo dai
phan g ¢ hai cia thuée (ADR) Quée Gia,

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chimg va ddiu hiéu qud liéu

Budn non, non, chong mat va i lan co thé 12 diu hiéu/triéu chimg cia qué lidu. Suy tiy xuwong di
duge bio cdo do qué liéu trimethoprim cip tinh.

Piéu ri

Néu bénh nhan khong ty nén, cin tién hanh gy nén. Rira da day cé thé hiru ich, mac du thude hép
thu qua dudmg tidu hoa thudmg rit nhanh va hoan thanh trong vong khoang hai gio. Pidu ndy c6 thé
khong dp dung trong trudmg hop qué liéu téng. Phu thude vao chirc ning thin ma c¢6 thé cho bénh
nhén diing chét long néu lugng nude tiéu thap.

Ca trimethoprim va sulfamethoxazol hoat ddng déu cé thé duee thdm tich mot lwgng trung binh bang
céch chay than nhan tao. Tham phén phiic mac Ihong hiéu qua.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Mi ATC: JO1EEO!1

Nhom duge 19: Két hop céc sulfonamid va trimethoprim, bao gém ca cac din chat.

Erotrizol (Sulfamethoxazol — Trimethoprim) c6 tic dung diét khuén. Sulfamethoxazol trc ché canh
tranh vidc sir dung axit para-aminobenzoic trong qua trinh tdng hop dihydrofolat ciia t& bao vi khudn.
Trimethoprim tre ché thuéin nghich enzym dihydrofolat reductase ciia vi khuén (DHFR), m6t enzym
chuyén déi dihydrofolat thanh tetrahydrofolat. Do dé trimethoprim va sulfamethoxazol chan hai bude
lién tiép trong qué trinh sinh tng hop ctia purin va axit nucleic can thiét cho nhiéu vi khuan.
Trimethoprim lién két véi DHFR plasmodial nhung it chit ché hon so véi enzym cia vi khuén, Ai
lyc ctia n6 dbi véi DHFR dong vit cé vit thap hon 50.000 13n so véi enzym vi khuan tuong tmg.
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Khang thuée

Céc nghién cttu in vitro di chi ra rang tinh khang thudc ctia vi khudn co thé phat trién chdm hon khi
dung két hop sulfamethoxazol véi trimethoprim so véi sulfamethoxazol hoic trimethoprim don déc.
Khing sulfamethoxazol ¢6 thé xiy ra do cdc co ché khic nhau, Cée dot bién vi khun lam ting ndng
do PABA vad do dé canh tranh véi sulfamethoxazol din dén giam tic dung e ché enzym
dihydropteroat synthetase. Mt co ché khang thube khic 1a trung gian plasmid va két qué tir viéc san
sinh enzym dihydropteroat synthetase bién déi diin dén giam 4i luc déi cia enzym ndy voi
sulfamethoxazol so véi enzym kiéu dai.

Pé khang véi trimethoprim xay ra théng qua mdt dot bién qua trung gian plasmid dan dén san sinh
ra enzym reductase dihydrofolat bién ddi i lyc kém ddi véi trimethoprim so v&i enzym kiéu dai.
Tac dung dwrge Iy

Nhiéu vi khudn giy bénh phé bién nhay cim véi trimethoprim va sulfamethoxazol in vitro & nong do
thude thép hon ndng dé trong mau, dich mé va nude tiéu sau khi ding liéu khuyén céo. Tuy nhién,
gidng nhu cac khing sinh khée, hoat tinh in vitro khong chimg minh cho higu qua 1am sang va cin
hru ¥ ring xét nghiém nhay cam chi dat yéu ciu khi mdi trudng khuyén céo khong chira cdc chét trc
ché, dic biét 1a thymidin va thymin.

Phé khdng khudn

Ty 1¢ khang thude khac nhau tiy khu vyc dia 1y va thoi gian chon loai va cin théng tin dja phuong
vé khang thudc, diic biét 1a trong diéy trj cac nhidm khuén nang.

Céc vi khuéin nhay cam véi trimethoprim- sulfamethoxazol bao gdm:

Céu khufin Gram (+)

Staphylococcus aureus

Staphylococcus saprophyticus
Streptococcus pyogenes

Cau khuén Gram (-)
Enterobacier cloacae
Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis
Salmonella spp.
Stenotrophomonas maltophilia
Yersinia spp.

Céc vi khuéin c6 thé khéng Trimethoprim/sulfamethoxazol thu duge bao gdm:
Céu khudn Gram (+)

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium
Nocardia spp.
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumoniae
Céu khuin Gram (-)
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Citrobacter spp.
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Klebsiella pneumonia
Proteus mivabilis
Proteus vulgaris
Providencia spp.
Serratia marcesans
Céc vi khudn khang Trimethoprim/sulfamethoxazol bao gém:
Céu khuan Gram (-)

Pseudomonas aeruginosa

Shigella spp.

Vibrio cholera

13. PAC TINH DUQC PONG HQOC

Hip thu

Sau khi uéng trimethoprim va sulfamethoxazol dugc hép thu nhanh va hiu nhu hoan toan tir duong
tiéu hoa. Thirc dn khéng lam cham sy hép thu. Nong d6 dinh trong mau dat dugce sau 1-4 gid sau khi
udng va lién quan dén lidu, Mirc néng dd ¢6 tac dung trong mau duy tri trong vong 24 gid sau khi
udng. Trang théi cin bing & ngudi 16m dat dwge sau khi ding thude 2-3 ngay.

Phdén bé

Trimethoprim

Khodng 50% trimethoprim géin véi protein huyét trong. N?)ng do trimethoprim trong céc mo thudng
cao hon néng do trong huyét twong, dic biét 1a trong m6 phdi va than. Nf‘)llg do trimethoprim trong
mit, dich va mo tuyén tién liét, nude bot, dom va dich tiét Am dao cao hon nong do trong méu. Nong
@6 thude trong sita me, dich nio tuy, dich tai giira, dich khép va dich mé rudt la du cho hoat tinh
khang khudn, Trimethoprim duoc bai tiét vio nude i va cic md bio thai dat ndng do xip xi ndng do
ctia huyét trong me.

Sulfamethoxazo!

Khoang 66% sulfamethoxazol gén voi protein huyét twong. Nong d sulfamethoxazol trong nuée 6i,
dich nuée, mét, dich niio tiy, dich tai giita, dom, dich khép va mé (k&) bing 20% - 50% nong do
trong huyét twong,

Chuyén héa

Sulfamethoxazol thai trir qua thin & dang khong bién ddi chiém 15 — 30% mirc lidu. Sulfamethoxazol
duge chuyén hoa nhiéu hon trimethoprim, thong qua acetyl hoa, oxy héa hodc lién hop thanh
glucuronidation. Trong khodng 72 gio, khoang 85% miic liéu xuét hién trong nwde tiéu dudi dang
thuée khéng bién déi ciing véi chit chuyén héa chinh (N4-acetylated).

Thai triy
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Thoi gian bén thai ctia trimethoprim & dan 6ng nam trong khoang tir 8,6 - 17 gidy khi chire niing thin
binh thudng, ting gip 1,5 dén 3,0 lan khi d¢ thanh thai creatinin nhd hon 10 ml/phit. Hiu nhw khéng
¢6 su khéc biét dang ké ¢ nhitng bénh nhan 16n tudi so véi bénh nhan tré.

Trimethoprim thai trir chii yéu qua thin va khoang 50% liéu dugce bai tiét trong nuéc tiéu trong vong
24 gity dudi dang khong bién déi. Mot sé chit chuyén hoa ciia trimethoprim trong nuée tién di dugce
xdc dinh. Néng dé trimethoprim trong nude tiéu thay doi rit rong.

Thoi gian ban thai cua sulfamethoxazol & din 6ng 1a khoang 9 - 11 gid khi chire nang thén binh
thuong, Trong truong hep suy than thai gian ban thai sulfamethoxazol khong thay ddi nhung théi
gian ban thai ctia chat chuyén héa chinh acetylated ting 1én khi d¢ thanh thai creatinin dudi 25
ml/phut,

Sulfamethoxazol thai trir chit yéu qua thin; khoang 15% - 30% mirc liéu tim thiy trong nudc tiéu
dudi dang con hoat tinh. D¢ thanh thai qua thin cua sulfamethoxazol giam & nguoi cao tudi.

Duge dong hoc cua sulfamethoxazol va trimethoprim ¢ tré em ¢6 chire ning thin binh thudng phu
thude vao tudi. Thai trir sulfamethoxazol v trimethoprim gidm & tré so sinh trong hai thing diu doi,
sau do su thai trir tang 1én vadi do thanh thai cao hon va thai gian ban thai ngén hon. Su khac biét bét
nhit & tré nho (> 1,7 thang dén 24 thang) va giam dan theo tubi ting, so véi tré nho (1 tudi dén 3,6
tudi), tré em (7,5 tudi va <10 tudi) va ngudi 16n.

14. QUY CACH PONG GOI

Hop 10 gbi kém huéng dan sir dung.

15. PIEU KIEN BAO QUAN

Trong bao bi kin, noi kho rao, trénh anh sang, & nhi¢t d¢ khéng qué 30°C.

16. HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuit.

17, TIEU CHUAN CHAT LUONG: Tiéu chuin co s&

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT

Céng ty TNHH MTV Dugc phiam 150 Cophayina

112 Trin Hung Pao, Phuémg Pham Ngii Lio, Quén 1, Thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam.
DT: (028) 38367413 — (028) 38368554 Fax: 84-28-38368437




