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Công ty Cổ Phần SPM HDSD VIÊN NÉN VAMIDOL 480

Rx — Thuốc ban theo don - 7 -

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC

VIÊN NÉN VAMIDOL 480

Sản xuất theo: TCCŒS

 

CÔNG THỨC
Mỗi viên nén có chứa:

-_ Hoạt chất: Sulfamethoxazol.................. 400,00 mg

Trimethoprim.............................- 80,00 mg

- _ Tá dược vừa đủ cho 1 viên nén (Tinh bột khoai, Talc, Magnesi stearat, Natri

starch glycolat (A), Polyvinyl alcohol, Methyl parahydroxybenzoat, Propyl

parahydroxybenzoat, Propylen glycol).

Dược lực học

- _ Cơ chế tác dụng: 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 IY

trimethoprim và sulfamethoxazol như vậy ức chê hai giai đoạn liên tiêp của sự

chuyển hóa acid folic, do đó ức chế có hiệu quả việc tổng 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.

- VAMIDOL 480 là một kháng sinh kết hợp gồm Sulfamethoxazol và

Trimethoprim ở tỉ lệ 5:1.

- Cac vi sinh vật sau đây thường nhạy cảm với thuốc: Klebsiella sp.,

Enterobacter sp., Proteus indol dương tính, bao gồm cả P. vulgaris, H.

influenzae (bao gồm cả các chủng kháng ampicilin).
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— Các vi sinh vật thường kháng thudédc la: Enterococcus, Pseudomonas,

Campylobacter, vi 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

dương và Gram âm, nhưng chủ yếu ở Enterobacter.

- _ Ở Việt Nam, theo báo cáo của Chương trình giám sát quốc gia về tính kháng

thuốc của vi khuẩn gây bệnh (ASTS) thì sự kháng thuốc phát triển rất nhanh,
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Céng ty Cé Phan SPM HDSD VIEN NEN VAMIDOL 480 rang

Dược động học

C
nhiều vi khuẩn trong các năm 70 - 80 thường nhạy cảm vỐÏ[tuôe,nay đề

kháng mạnh (Klebsiella, Proteus spp., Enterobacter, Salmonelfa.

Thuốc được hấp thu nhanh sau khi uống, nồng độ tối đa trong huyết thanh của

cả hai kháng sinh từ 1 — 4 giờ sau khi uống. 70% của Trimethoprim và 44 —

62% của Sulfamethoxazol được gắn kết với protein huyết tương. Sự phân bố

của cả hai kháng sinh khác nhau; Sulfonamid chỉ thắm qua màng ngòai tế bào

trong khi Trimethoprim được phân bố trong tất cả các dịch của cơ thể. Nồng

độ cao của Trimethoprim được tìm thấy trong dịch tiết của phối, tuyến tiền liệt,

và trong mật. Nồng độ Sulfamethoxazol trong dịch cơ thể thấp. Cả hai hiện

diện trong nước bọt, dịch tiết của âm đạo và trong dịch tai giữa ở nồng độ điều

trị. Thể tích phân bố của Sulfamethoxazol là 0,36 l/kg và Trimethoprim là 2,0

l/kg.

Cả hai được chuyển hóa ở gan - Sulfonamid được chuyển hóa chủ yếu nhờ

sự acetyl hóa và liên hợp với acid glucuronic va Trimethoprim được chuyén

hóa qua sự oxi hóa và hydroxy hóa. hb

Ca hai đươc chuyển hóa chủ yếu qua thận, bang cach lọc qua cau thận và

bằng sự bài tiết qua ống họat động. Nồng độ của cả hai trong nước tiểu cao

hơn nhiều so với nồng độ của chúng trong máu. 84,5% liều uống của

Sulfonamid và 66,8% trimethoprim được bài tiết trong nước tiểu trong vòng 72

giờ. Thời gian bán thải trong máu của chúng là 10 giờ đối với Sulfamethoxazol

và 8 — 10 giờ đối với Trimethoprim. Thời gian bán thải của cả hai kéo dài ở

người suy thận đến mức cần phải điều chỉnh liều.

Cả Sulfamethoxazol cũng như Trimethoprim đều qua sữa mẹ và nhau thai.

CHỈ ĐỊNH
Điều trị các nhiễm khuẩn do vi khuẩn nhạy cảm cotrimoxazol gây ra.

Nhiễm khuẩn đường tiết niệu.

Viêm khuẩn đường tiêu hóa do Shigella bacilli.

-_Viêm phổi do Pneumocysfis carinii.

LIEU DUNG - CACH DUNG: Dung udéng
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Công ty Cé Phan SPM HDSD VIEN NEN VAMIDOL 480 “Hang

e _ Nhiễm khuẩn đường tiết niệu:

    - _ Nhiễm khuẩn đường tiết niệu dưới không biến chứng:
   

  
   canbeNgười lớn: 800 mg sulfamethoxazol + 160 mg trimethoprim (2 viê

giờ, trong 10 ngày.

Hoặc liệu pháp 1 liều duy nhất: 320 mg trimethoprim + 1600 mg sulfamethoxazol.

Nhưng điều trị tối thiểu trong 3 ngày hoặc 7 ngày có vẻ hiệu quả hơn.

Trẻ em: 8 mg trimethoprim/kg + 40 mg sulfamethoxazol/kg, chia làm 2 lần cách

nhau 12 giờ, trong 10 ngày.

-_ Nhiễm khuẩn đường tiết niệu mạn tính tái phát (nữ trưởng thành):

Liều thấp (200 mg sulfamethoxazol + 40 mg trimethoprim mỗi ngày, hoặc một

lượng gấp 2 - 4 lần liều đó, uống 1 hoặc 2 lần mỗi tuần) tỏ ra có hiệu quả làm giảm

số lần tái phát.

e _ Nhiễm khuẩn đường hô hấp:

- _Đợt cấp viêm phế quản mạn:

Người lớn: 800 - 1200 mg sulfamethoxazol + 160 - 240 mg trimethoprim, 2 lan mỗi.LY

ngay, trong 10 ngay. :

Viêm tai giữa cấp, viêm phổi cấp ở trẻ em: 8 mg trimethoprim/kg + 40 mg

sulfamethoxazol/kg trong 24 giờ, chia làm 2 lần, cách nhau 12 giờ, trong 5 - 10

ngày.

e Viêm họng do liên cầu khuẩn: Không dùng thuốc này.

e_ Nhiễm khuẩn đường tiêu hóa:

Ly trực khuẩn:

Người lớn: 800 mg sulfamethoxazol + 160 mg trimethoprim cách nhau 12 giờ, trong

5 ngày.

Trẻ em: 8 mg trimethoprim/kg + 40 mg sulfamethoxazol/kg trong 24 giờ, chia làm 2

lần cách nhau 12 giờ, trong 5 ngày.

e _ Viêm phổi do Pneumocystis carinii:

Trẻ em và người lớn: Liều được khuyên dùng đối với người bệnh được xác định

viêm phổi do Pneumocystis carini là 20 mg trimethoprim/kg + 100 mg

sulfamethoxazol/kg trong 24 giờ, chia đều cách nhau 6 giờ, trong 14 - 21 ngày.

- Liều ở bệnh nhân suy thận:
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Công ty Cé Phan SPM HDSD VIEN NEN VAMIDOL 480

Độ thanh thải creatinin từ 15 —- 30 ml/phút nên giảm liều còn

thường.

 

480.

Thuốc nên uống trong hay ngay sau bữa ăn, bệnh nhân nên uống nhiều nước.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

- Mẫn cảm với bất cứ thành phần nào của thuốc, các sulfonamid hoặc

trimethoprim.

—_ Tổn thương gan.

-_ Suy thận nặng, khi không thể ước lượng nồng độ VAMIDOL 480 trong máu.

—_ Rối loạn về máu nang.

—__ Thiếu máu nguyên hồng cầu khổng lồ do thiếu hụt folat.

-_ Thiếu men G6PD.

—_ Không dùng cho trẻ em dưới 6 tháng tuổi. WV

THAN TRONG VÀ NHỮNG LƯU Ý ĐẶC BIỆT

—_ Sau khi dùng sulfonamid không có báo cáo tử vong, nhưng có một số tác dụng

phụ như: Hội chứng Stephens-Johnson, hội chứng Lyell's, họai tử gan cấp,

thiếu máu không tái tạo, mát hạt bạch cầu, những rối loạn về máu khác và

những phản ứng nhạy cảm đường hô hấp (sự thâm nhiễm phổi).

-_ Nếu bệnh nhân bị đỏ da, viêm họng, sốt, đau khớp, ho, khó thở, vàng da xảy

ra trong thời gian điều trị bằng VAMIDOL 480 , mặc dù rất hiếm nhưng tác

dụng không mong muốn nguy hiểm tiềm ẩn, do đó nên dừng thuốc ngay lập

tức.

— Dung VAMIDOL 480 trong diéu tri viêm họng do liên cầu khuẩn đã chứng minh

là không có hiệu quả trong phần lớn các trường hợp bởi vì không thể diệt tận

gốc vi khuẩn. VAMIDOL 480 không thích hợp cho điều trị viêm họng do liên

cầu khuẩn và viêm amidan.

- VAMIDOL 480 nên dùng thận trọng ở: bệnh nhân suy thận, thiếu hut folat

(người già, người nghiện rượu, bệnh nhân dùng thuốc chống co giật, bệnh

nhân mắc hội chứng rối lọan chuyển hóa, và rối lọan dinh dưỡng), những bệnh

nhân bị triệu chứng dị ứng nặng, hay bệnh nhân hen suyễn.

- Tăng nguy cơ những phản ứng không mong muốn khi dùng VAMIDOL 480, bao

gồm suy gan hay suy thận, xảy ra ở những người già. Tác dụng không mong muốn

 

trungtamthuoc.com



ng 03022772
Công ty Cổ Phần SPM HDSD VIÊN NÉN VAMIDOL 480 LEER

nặng thường gặp nhất ở những người già bao gồm những phản ứ 9:adrà g

suy tủy xương, giảm tiểu cầu, có hay không có kèm ban xuất huyết. oO =ey

-_ VAMIDOL 480 dùng đồng thời vdi thudc loi tiéu lam tang nguy c xuat

huyét.

-_ Những tác dụng không mong muốn, đặc biệt như đỏ da, sốt, giảm bạch cầu,

tăng họat tính của aminotransferase máu, tăng kali máu, và giảm natri máu,

thường xảy ra ở bệnh nhân AIDS được điều trị với VAMIDOL 480.

—__ Trong thời gian điều trị với VAMIDOL 480 (như với tất cả các kháng sinh khác),

viêm ruột màng giả có thể xảy ra:

o_ Trong những trường hợp viêm ruột màng giả nhẹ, ngưng điều trị là đủ.

Trong những trường hợp trung bình đến nặng, bệnh nhân nên được bù

dịch, chất điện giải, protein, và dùng những kháng sinh hiệu quả chống lại

Clostridium difficile (metronidazol, vancomycin). Những thuốc kháng nhu

động và những thuốc gây táo bón không nên dùng. Ay

o_ Diễn biến của bệnh có thể nhẹ đến đe dọa tính mạng. Do đó, những chẩn

đóan thích hợp của bệnh này ở những bệnh nhân tiêu chảy trong thời gian

điều trị bằng kháng sinh là cực kỳ quan trọng. Điều trị bằng kháng sinh lâu

dài có liên quan đến bệnh viêm ruột kết và có thể gây tăng số lượng vi

khuẩn ky khí bacilli. Những chất độc được tạo ra bởi Closfridium difficile là

nguyên nhân chính của viêm ruột kết.

  

   

Chế phẩm có chứa thành phần có hoạt tính sinh hoc: propylen glycol cé thé

gây triệu chứng giống như uống rượu, các ester parahydroxybenzoat có thể

gây phản ứng dị ứng (có thể có những phản ứng xảy ra muộn).

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

Những tác dụng không mong muốn sau đây của VAMIDOL 480 đã được ghi nhận:

—_ Rối loạn về máu và hạch bạch huyết

Bạch cầu không hạt, thiếu máu không tái tạo, máu khó đông, thiếu máu

nguyên hồng cầu to, tế bào ưa eosin, giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung

tính, và giảm tiểu cầu.

—_ Rối loạn hệ thống miễn dịch

Viêm cơ tim dị ứng, ớn lạnh, sốt do thuốc, phản ứng quá mẫn, ban xuất huyết

Henoch-Schonlein, chứng mè đay, ngứa da, hội chứng giống lupus ban đỏ,

phát ban dị ứng, hội chứng bệnh huyết thanh xảy ra. Các u mạch máu ngọai

biên, các liên kết, sung huyết màng cứng và phản ứng nhạy cảm đường hô

hấp hiếm khi xảy ra.
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Công ty Cé Phan SPM HDSD VIEN NEN VAMIDOL 480

—_ Rối loạn dinh dưỡng và chuyển hóa: Tăng kali huyết, hạ natri

và hiếm khi hạ đường huyết xảy ra.

—_ Rối loạn tâm thần: Suy nhược và ảo giác có thê xảy ra.

-_ Rối loạn hệ thần kinh: Thờ ơ, viêm màng não do vi khuẩn, mát điều hda, nhtec

đầu, co giật, căng thẳng, ù tai, viêm dây thần kinh ngoại biên, yếu cơ, suy

nhược, mắt ngủ có thể xảy ra.

- _ Rối loạn hệ hô hấp, ngực và trung thất: Khó thở, ho, sự thâm nhiễm phổi có

thê xảy ra.

- Rối loạn hệ tiêu hóa: Tiêu chảy, đau bụng, viêm ruột màng giả, viêm miệng,

viêm lưỡi, viêm tụy, buồn nôn, nôn.

-_ Rối loạn cơ dưới da và da: Hoại tử biểu bì nhiễm độc (hội chứng Lyell), hội

chứng Stevens - Johnson: ban đỏ đa dạng, phù mạch, mẫn cảm ánh sáng.

-_ Rối loạn cơ liên kết và cơ xương: Đau khớp và đau cơ.

— Réi loan hé tiết niệu về thận: Kết tinh niệu, suy thận, viêm thận mô kẻ, hội

chứng nhiễm độc thận với biểu hiện tiểu ít, tiểu khó, tăng lượng creatinin

huyết. UY
Thông báo cho Bác Sỹ hoặc Dược Sỹ biết những tác dụng không mong muốn

gặp phải khi sử dụng thuốc.

HƯƠNG DÃN CÁCH XỬ TRÍ ADR

- _ Dùng acid folic 5 - 10 mg/ngày có thể tránh được ADR do thiếu 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.

—_ Liều cao trimethoprim trong điều trị viêm phổi do Pneumocystis carinii gây tăng

dần dần kali huyết 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 huyết khác hoặc trong trường hợp suy thận.

-_ Người bệnh cần được chỉ dẫn uống đủ nước để tránh thuốc kết tinh thành sỏi.

Không phơi nắng đề tránh phản ứng mẫn cảm ánh sáng.

TƯƠNG TÁC THUÓC

-_ Kết hợp VAMIDOL 480 với vài thuốc lợi tiểu, đặc biệt là nhóm thiazid, có thể

làm tăng nguy cơ giảm tiểu cầu ở người già.

- __ VAMIDOL 480 có thể làm tăng hiệu quả thuốc kháng đông máu.

— VAMIDOL 480 ức chế chuyển hóa phenytoin; thời gian bán thải của phenytoin

kéo dài khỏang 39%, và độ thanh thải phenytoin giảm khỏang 27% ở bệnh

nhân dùng cả 2 thuốc.
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Céng ty C6 Phan SPM HDSD VIEN NEN VAMIDOL 480

- WVAMIDOL 480 cé thé tc ché gan protein va bai tiét qua than cups

va vi vay giam dao thai, tang tac dung cua methotrexat.

 

— VAMIDOL 480 cé thé lam gidm hiéu qua cia caéc thudc làm giảm đau câu trúc 2

3 vong.

-  Ở những bệnh nhân ghép thận, được điều trị bằng VAMIDOL 480 và

'Cyclosporin, có sự rối loạn nhẹ chức năng thải ghép, tăng creatinin máu (có

thể do tác dụng của trimethorim).

-_ Dùng đồng thời với pyrimethamin có thể gây thiếu máu nguyên hồng cầu.

- Các Sulphonamid có cấu trúc hóa học giống với vài thuốc kháng giáp, thuốc

lợi tiểu (acetazolamid và thiazid) và các thuốc trị tiểu đường, và do đó có thể

làm tăng phản ứng dị ứng chéo.

-__ Ảnh hưởng trên một vài thí nghiệm: "Wz

o_ Trimethorim có thể làm thay đổi kết quả chẵn đóan lượng methotrexat trong

máu dùng phương pháp enzym, nhưng không ảnh hưởng đến kết quả chẩn

đóan lượng methotrexat trong máu dùng phương pháp miễn dịch phóng xạ.

o VAMIDOL 480 có thể làm tăng kết quả chẩn đoán lượng creatinin bằng

phương pháp Jaffe khỏang 10%.

NGƯỜI CÓ THAI - NGƯỜI NUÔI CON BU |

- Trong những thí nghiệm trên động vật, dùng liều rất cao VAMIDOL 480 gây

những khiếm khuyết trên sự phát triển bào thai, đặc trưng của sự kháng folat.

- _ Thuốc có thể được dùng cho phụ nữ mang thai: phải có ý kiến của bác sỹ, khi

lợi ích cho người mẹ cao hơn nguy cơ tiềm ẩn cho bào thai.

- Phụ nữ mang thai được khuyến cáo dùng đồng thời các chế phẩm có chứa

folate với VAMIDOL 480.

— Cả Trimethoprim và Sulfamethoxazol đều đi qua sữa mẹ. Không nên dùng

VAMIDOL 480 trong thời kỳ cho con bú.

NGƯỜI ĐIỀU KHIẺN XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MOC

~ __ Thuốc không ảnh hưởng trên thần kinh, hay khả năng lái xe và điều khiển máy

móc. Tuy nhiên, nếu xảy ra nhức đầu, co giật, căng thẳng, và mệt mỏi nên

thận trọng khi lái xe và điều khiển máy móc.  

trungtamthuoc.com
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QUÁ LIỀU - CÁCH XỬ TRÍ:
Triệu chứng:

-  Xảy ra khi dùng quá liều Sulfonamid: biếng ăn, đau bụng, buồn nôn, nôn,

chóng mặt, nhức đầu, buồn ngủ, và mắt tỉnh táo, sốt, tiểu ra máu, và kết tinh

niệu có thể xảy ra. Ở giai đọan sau đó, suy tủy, và vàng da có thể xảy ra.

-_ Quá liều cấp tính, buồn nôn, nôn, chóng mặt, nhức đầu, suy nhược, rối lọan

sự tỉnh táo và suy tủy có thể xảy ra.

Xử trí:

-  Lọai thuốc ra khỏi đường tiêu hóa (rửa dạ dày, và gây nôn) đồng thời uống

nhiều nước chức năng thận bình thường.

- _ Acid hóa nước tiểu thúc đẩy sự đào thải trimethorim, nhưng có thể làm tăng WA

nguy co’ két tinh sulfonamid & than. Céng thtec mau, cac chat dién giải, và

những thông số sinh hóa khác của bệnh nhân được theo dõi. 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. Sự thẩm tách máu có hiệu quả không nhiều lắm

trong khi thâm phân màng bụng không có hiệu quả.

BẢO QUẢN: Nơi khô thoáng, tránh ánh sáng, nhiệt độ phòng (< 30°C)

ĐÓNG GÓI: Ép vỉ 20 viên nén, hộp 1 vỉ. Chai 100 hoặc 500 viên.

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất
HUÓC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SỸ

ĐẺ XA TÀM TAY CỦA TRẺ EM

KHÔNG DÙNG THUÓC QUÁ HẠN SỬ DỤNG
ĐỌC KỸ HƯỚNG DÃN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HỎI Ý KIEN BAC SY

Tên và địa chỉ nhà sản xuất

CÔNG TY CỎ PHÀN SPM
EN www.spm.com.vn

Lô 51, Đường số 2, KCN Tân Tạo, P. Tan Tao A, Q. Binh Tan,

TP. Hồ Chí Minh, Việt Nam

>>. ĐT: (08) 37507496 - Fax: (08) 38771010
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