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M®i vién nén chia:
Thanh phin dwge chit: Sulfamethoxazol............. 400 mg
Trimethoprim.........c.cv.u. 80 mg

Thanh philn té dwge: Lactose monohydrat, Polyvinyl pyrrolidon, Natri starch glycolat, Magnesi
stearat, Colloidal silicon dioxid.

2. DANG BAO CHE

Vién nén.

M@ ta: Vién nén mau tring, mét mit tron, mét miit khic dfu gach ngang chim, mit vién boéng, canh va
thanh vién lanh lan,

3. CHI PINH

Metavizol 480 mg dugc chi dinh dé diéu tri céc bénh nhidm tring sau do vi khuén nhay cam:

- Didu tri va du phong (so cdp va thir cdp) viém phdi Preumocytosis jiroveci hoiic PIP,

- Diéu trj va du phong nhidm toxoplasma.

- Piéu tri bénh nocardiosis.

Céc bénh nhiém. tring sau ddy c6 thé duge diéu trj bing cotrimoxazol néu ¢ bing chiing vé tinh nhay
cAm ctia vi khudn va ly do phti hgp dé phéi hop khéng sinh trong cotrimoxazol hon 13 mot loai khang
sinh duy nhat:

- Didu trj nhi&m khun tiét nigu cdp tinh chwa c6 bién ching.

- Didu trj dot cAp ciia viém phé quan mén tinh.

- Pidu tri vidm tai giita cép.

Cén xem xét hudng din chinh thirc v& phéc dd didu tri phit hop vé6i tirng bénh Iy.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG.

* Cach fft‘mg: ding u'éng. C6 thé nén ding cotrimoxazol cliing vGi mot s6 thirc #n hoiic dd uéng dé
gidm thidu kha niing rdi loan tiéu hoa.

* Liéu diing:

Khuyén céo chung vé lidu lugng:

Vién nén Metavizol 480 mg 13 vién nén danh cho ngudi I6n cé chita 80 mg Trimethoprim va 400 mg
Sulfamethoxazol. Néu st dung céc cdng thitc khéc thi nén diéu chinh liéu ding thich hop.

Nhiém triing cip tinh

- Nguoi Ién (trén 18 tudi): ding 2 vién mbi 12 gio.

- Tré em trén 12 tudi (trén 12 dén dudi 18 tudi):
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Liéu luong tiéu chudn cho tré em twong dwong véi khodng 6 mg trimethoprim va 30 mg
sulfamethoxazol cho mdi kg thé trong mdi ngdy, duge chia thanh hai lidu bing nhau. Lidu dimg
khuyén cdo cho tré em trén 12 tudi (trén 12 dén dudi 18 tudi): ding 2 vién mdi 12 gid,

Nén tiép tuc didu tri cho dén khi bénh nhan hét triéu chimg trong 2 ngay; phén 16n sé& cin diu trj trong
ft nhét 5 ngay. Néu cai thién lam sang khéng rd rang sau 7 ngay diéu tri, bénh nhén nén duge dnh gia
lai,

Metavizol 1a mot lidu phap thay thé cho lidu ding tiéu chuan ddi voi nhiém tring duong tiét nidu dudi
cép tinh khong bién chimg, ding ngin han tir | dén 3 ngdy da dugc chimg minh 14 ¢6 hi¢u qua.

- Bénh nhin cao tudi:

Xem 6. Cinh bdo vi thin trong khi dimg thude. Trir khi ¢6 quy dinh khéc vé lidu ding tiéu chuén.

- Suy gidm chire nang gan:

Khéng cé sin dit liéu lién quan dén liéu lugng & nhitng bénh nhan bj suy giam chirc néng gan.

- Suy gidm cliie ndng thin:

Liéu khuyén nghi:

Tré em (trén 12 tudi dén dudi 18 tudi) va ngudi 16n (trén 18 tudi):

P§ thanh thai creatinine (ml/phiit) Liéu diing khuyén nghj
> 30 2 vién mdi 12 gid

15 @én 30 1 vién mdi 12 gios

<15 ‘ Khéng ding

Khdng ¢6 thng tin cho tré em tir 12 tudi tr& xubng bj suy than.

Néng dé sulfamethoxazol trong huyét tuong nén duge dnh gid sau 2 dén 3 ngdy ding thube, va céc

miu nén duge ldy sau 12 giér ké tir khi ding cotrimoxazol. Néu ndng do tong sulfamethoxazol vugt

qué 150 microgam/ml thi nén ngimg diéu tri cho dén khi giam xudng dudi 120 microgam/ml.

Viém phédi do Pneumocytosis jiroveci:

Dibu tri

- Tré em (trén 12 tuoi den duwdi 18 tuéi) va ngudi lon (>18 tudi):

Néu ding lidu cao hon duge khuyén céo, sit dung 20 mg trimethoprim va 100 mg sulfamethoxazol cho

mé&i kg thé trong m3i ngdy, chia 1am hai hodic nhidu I4n trong 2 tuin. Myc dich d& ndng d§ dinh ctia

trimethoprim trong huyét tuong hoiic trong huyét thanh 1én hon hogic bing 5 microgam/ml (duge do &

nhitng bénh nhan sau khi tiém tinh mach cotrimoxazol trong 1 gio).

Phong bénh

- Ngueoi lon (tvén 18 tudi):

Céc lich trinh lidu dung sau diy c6 thé duge sir dung:

e 160mg trimethoprim/800mg sulfamethoxazol mdi ngay trong 7 ngay/tufin.

e 160mg trimethoprim/800mg sulfamethoxazol, 3 lin/tun, diing cich ngdy.

e 320 mg trimethoprim/1600 mg sulfamethoxazol, m&i ngdy chia 1am hai 1&n, ba 1dn mdi tudn, cich
ngay. '
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- Tvé em (trén 12 tuoi dén dudi 18 tudi):

Lidu diung tiéu chudn cho tré em tuong duong véi khoang 6 mg trimethoprim va 30 mg
sulfamethoxazol cho mdi kg thé trong mdi ngdy, duoc chia thanh hai lidu bing nhau. Céc lich trinh
liéu diing sau day cé thé duoc sir dyng trong khoang thdi gian c6 nguy co:

o Liu théng thuéng chia ngy 2 1dn, ubng 7 ngay/tudn,

e Liéu théng thudng chia ngay 2 1in, 3 ldn/tudn vao cdc ngdy xen k& nhau.

e Liéu théng thudmg chia ngay 2 1an, 3 lan/tudn vao nhiing ngay lién tiép nhau.

o Lidu thong thudmg. 4 vién m3i ngdy mét lan, 3 1&n/tudn vao nhitng ngay lién tiép nhau,

Lidu hang ngdy cho mdt ngdy didu tri xdp xi 150 mg trimethoprim/m¥ngdy va 750 mg
sulfamethoxazol/m¥ngay. Tong liéu hing ngay khong duge vugt qua 320 mg trimethoprim va 1600
mg sulfamethoxazol.

Nocardiosis:

- Ngueoi I6n (trén 18 tuci):

Chua sb lidu v& liéu dung thich hgp nhét. Lidu ngudi 16n tir 6 dén 8 vién mdi ngay trong t5i da 3
thang,

Toxoplasmosis:

Chura s6 ligu vé lidu ding thich hop nhit dé didu tri hodc dy phong tinh trang nay. Quyét dinh nén dya
trén kinh nghiém 1dm sang. Tuy nhién, di véi didu tri du phong, dang lidu @& dw phong viém phdi do
Preumocystis jiroveci ¢ thé 1a phil hop,

5. CHONG CHI DINIL

- Qué mfn cam v6i cdc sulfonamid, trimethoprim hodic v6i bét k¥ t4 duge ndo trong thanh phin cia
thudc.

- Bénh nhén bj suy giam chirc ning gan nghiém trong.

- Bénh nhén suy thén niing, ma khong thé thuc hién cac phép do lip lai nbng do thudc trong huyét
furong.

- Tré so sinh trong 6 tudn ddu sau khi sinh.

- Bénh nhén c6 tién st giam tiéu cdu midn dich do thubc khi sir dyng trimethoprim va/hodc
sulphonamid.

- Bénh nhan mic ching rdi loan chuyén hoa porphyrin cip tinh.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC.
Mic du rat hiém xay ra truong hop tir vong do cac phan (mg nghiém trong bao gdm hdi chimg '
Stevens-Johnson, hoai tir thugng bi nhim ddc, hoai tir gan biing phét, mét bach céu hat, thiéu mau bét
san, céc réi loan tao méu khéc va qua min cam ciia dudng hd hiip.

- Cac phan trng ngoai da de doa tinh mang nhir: Hoi chimg Stevens-Johnson (SJS), hoai tir thurgng bi
nhim ddc (TEN), phén ting thudc v6i chimg ting bach ciu 4i toan, hdi chimg phét ban do thude véi
tiing bach clu 4i toan va nhiéu tridu chimg toan than (hdi ching DRESS) di dugc bdo cdo vdi viée sir
dung Metavizol 480 mg. d

- Bénh nhén nén dugc thong béo vé cdc déu higu va triéu chimg, phai theo dai chiit ché phan (ing trén
da. Nguy co cao nhét v& sy xuft hién ciia SIS, TEN hoic DRESS 13 trong nhiing tudn ddu diéu trj. Néu
c6 tridu chiing hodc déu hiéu ctia SIS, TEN hoic DRESS (vi du: phat ban da) nén ngimg ding
Metavizol 480 mg.
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- Két qua tbt nhét trong viée theo doi SIS, TEN va DRESS 1 do chin doén sém va ngung ngay bt ky
loai thude nao nghi ngd. Viée ngirng thube sém gitp chudn dodn tt hon.
- Néu bénh nhén d4 c6 tién sir véi SIS hoge TEN vdi vige sir dung Metavizol 480 mg thi khong duge
dung lai Metavizol 480 mg cho nhém bénh nhén nay.
- Khi bt ddu didu tr, xuft hién ban do c6 sbt todn thin két hop véi mun mi nén nghi ngd vé ngoai
ban myn mu todn thin cdp tinh (AGEP); n6 déi hoi phai ngirng diéu tri va chdng chi dinh viée sit dung
cotrimoxazol don 1& hoiic két hop véi cde loai thude khéc,
Hpi chitng thwe bio mdu (HLH)
Céc trudng hgp HLH da duge béo cdo rdt hiém & bénh nhén diéu tri bing cotrimoxazol. HLH 1 mot
héi ching kich hogt mién dich bénh Iy de doa tinh mang duoc diic trung bdi cdc ddu hiu va triéu
chirng 1am sdng ciia tinh trang viém toan than qui mic (vi du nhu sét, gan lach to, ting triglycerid
mé4u, giam fibrinogen huyét, ferritin huyét thanh cao, gidm té bdo chét va thyc bio méu). Bénh nhén
phat trién céc biéu hién sém cla kich hoat mién dich bénh Iy nén dugc ddnh gia ngay lap tirc. Néu
chin dodn HLH dugc thiét lip, nén ngimg diéu trj bing cotrimoxazol.
Boc tinh hé hip
Cic trudng hop nhiém doc hé hip nghiém trong, rit hiém, doi khi tién trién thanh héi chimg suy ho
hip cdp tinh (ARDS), da dugc bdo cdo trong qué trinh didu trj bing cotrimoxazol. Su xudt hién cua
cée déu hiéu & phdi nhu ho, sdt va kho the két hop véi cée déu hidu X-quang ctia thAm nhim phdi va
suy giam chite niing phdi cé thé 1a déu hidu ban diu cia ARDS. Trong nhitng trudng hop nhu vy, nén
ngung st dung cotrimoxazol va tién hanh céc bién phap diéu tri thich hop.
Bénh nhan cao tudi
Cén dic bigt chii ¥ khi diéu tri bénh nhin cao tudi bdi vi nhém bénh nhin nay dé bj cdc tic dung
khéng mong mubn va ¢é thé bj anh hudng nghiém trong hon khi ¢6 céc finh trang phirc tap nhu: Suy
than va/hoiic suy chirc ndng gan va/ hodic sir dung ddng thoi cdc thube khéc.
Niede tidu
Cén duy tri lugng nude tiéu diy du khi diing thudc. In vive hién tugng tinh thé niéu 1 rit hiém, mic
di céc tinh thé sulphonamid d& dugc ghi nhan trong nuée tidu dwoc lam lanh tir nhimg bénh nhén
duge didu tri. O nhitng bénh nhén bi suy dinh dudng, nguy co ¢ thé ting lén.
Folat
Nén kiém tra cong thirc méu déu din hang thang khi ding cotrimoxazol trong thdi gian dai, holic cho
bénh nhén thiéu folat hofic ngudi cao tdi; vi ¢6 kha ning xay ra nhing thay dbi khéng c6 tridu chimg
trong cic chi sb xét nghiém huyét hoc do thidu folat. Viée bd sung acid folinic ¢6 thé duoe xem xét
trong qué trinh didu tri nhung viéc nay nén duge bit diu mdt céch than trong do ¢d thé anh hudng dén
higu qud khang vi sinh vét.
Bénh nhin th iéu hut glucose-G-phosphate delydrogenase
) nhitng bénh nhan thiéu glucose-6-phosphatase dehydrogenase (G6PD), c6 thé xay ra tan huyét.
Bénh nhin dj ing ning hofic hen phé quin
Metavizol 480 mg nén ding thén trong v6i nhiig bénh nhan bj di (mg ning hoic hen phé quan.
Piéu tri viém hong lién cau do lién ciu beta tan huyét nhom A
Metavizol 480 mg khéng nén sir dung trong diéu trj viém hong do Streptococcus streptococci nhém A,
hiéu qua cta thude kém hidu qua hon so véi penicillin.

Chuyén héa phenylalanin
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Trimethoprim di dugc ghi nhin lam gidm chuyén héa phenylalanine nhung didu ndy khéng ¢6 ¥ nghia
& nhitng bénh nhan phenyl ceton bj han ché ché @b &n udng thich hop.

Bénh nhin midc hodc cd nguy co mic bénh porphyrin

Céin tranh diing Metavizol 480 mg cho nhiing bénh nhén da biét hodic nghi ngd ¢6 nguy co mic bénh
loan chuyén héa porphyrin. Ca hai trimethoprim va sulfonamid (miic du sulfamethoxazol khong c6 thé
gia lam tiing trdm trong hon bénh chuyén héa porphyrin trén lam sang.

Bénh nhin ting kali mdu va ha natri méu

Cén theo doi chit ch& kali huyét thanh & nhitng bénh nhin ¢6 nguy co ting kali huyét va ha natri
huyét.

Toan ch uyén lda

Metavizol 480 mg cé 1ién quan dén nhi&m toan chuyén héa khi céc nguyén nhén tiém &n khac da duoc
loai trir. Cin theo ddi chit ch& néu c6 nghi ngd nhiém toan chuyén hoa.

Bénh nhan roi logn huyét hoe nghiém trong

Trir khi ¢6 sy gidm sat cin thin, khéng nén ding Metavizol 480 mg cho bénh nh.ﬁn bj réi loan huyét
hoe nghiém trong. Metavizol 480 mg d3 dugc ding cho nhiing bénh nhén dang didu tri bing lidu phép
giy doc 1é bao ma it hotic khéng ¢ doc tinh déi véi tiry xwong hodic mau ngoai vi.

Metavizol 480 mg chi nén duoc sir dung khi ¢6 chi dinh ciia béc sT, loi ich cia didu trj vugt trdi hon
bﬁté k¥ rii ro ndo c6 thé xay ra. Cén cin nhic dén viée st dung mot chit khang khudn higu qua duy
nhat.

Cinh béo lién quan dén td dige

Bénh nhan bi rdi loan di truyén hiém giip nhw khéng dung nap galactose, thidu hut lactase hoan toan
hoiic kém hip thu glucose- galactose khong nén ding thube nay.

Thude nay ¢6 chita duéi | mmol (23 mg) natri trong mdi vién nén, v& co ban duge xem nhu ‘khong
chira natri’,

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU.

Thei ky mang thai:

Trimethoprim va sulfamethoxazol di qua nhau thai va tinh an toan ciia ching & phy nft mang thai chua
duge thiét 1ap. Céc nghién ciru bénh chimg da chi ra ring c6 thé c6 méi lién quan gitra viée tiép xuc
v&i chit dbi khang folat va di tat bAm sinh & ngudi,

Trimethoprim 13 chit déi vin folat va trong céc nghién ciru trén ddng vat, ca hai chit ndy ddu c6 bidu
hién gdy bét thudng & thai nhi.

Metavizol 480 mg khéng nén ding trong thai k¥, dic biét la trong 3 thang dau, trir khi cin thiét. B6
sung folat nén dugc xem xét néu Metavizol 480 mg dugc st dung trong thai ky.

Sulfamethoxazol canh tranh v6i bilirubin dé gén vao albumin huyét twong. Do c6 sy gia ting dang ké
ndng dd thude trong c6 thé me nén ¢ thé cé nguy co gly ting bilirubin huyét & tré so sinh véi nguy
co 1y thuyét lién quan dén vang da & tré em khi ding Metavizol 480 mg cho ngudi me & gén thdi diém
sinh. Nguy co Iy thuyét ndy dic biét c6 lién quan dén tré so sinh ¢6 nguy co ting bilirubin huyét, nhu
tré sinh non va nhitng ngudi thidu glucose-6-phosphat dehydrogenase.

Thoi ky cho con bi:

Céc thanh phén ciia Metavizol 480 mg (trimethoprim va sulfamethoxazol) dugc bai tiét trong sira me.
Cin tranh diing Metavizol 480 mg vao cudi thai k¥ va & nhitng ngudi me dang cho con bu hofic tré so
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sinh ¢6 nguy co ting bilirubin huyét. Ngoai ra, nén trénh ding phéi hop thude ndy & tré nhé dudi 8
tudn vi c6 khuynh huéng ting bilirubin huyét cho tré nho.

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

Chua c6 nghién ciu ndo nhim khao st anh hudng ciia Metavizol 480 mg d6i vé6i hiéu sudit 14i xe hodc
kha niing vén hanh mdy mée. Hon nita, tdc dong bit Igi déi véi cdc hoat dong nhu vy khong thé du
dodn duge tir duge 1y cla thude., Tuy nhién, can luu y tinh trang 14m sdng ctia bénh nhén va céc tac
dung khéng mong mudn cla cotrimoxazol khi d4nh gi4 kha ning vin hinh mdy moéc ctia bénh nhin,

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC.

Twong tdc véi cdc xét nghiém c@n ldm sang: Trimethoprim c6 thé gdy tré ngai cho viée dinh lugng
creatinin huyét thanh/ huyét twong khi sir dung phéan tng picrat kiém. Diéu nay c6 thé din dén danh
git qud cao creatinin huyét thanh/ huyét tvong & mic 10%. D3 thanh thai creatinin giam: sy tiét
creatinin trong éng thin giam tir 23% xudng cdn 9% trong khi miic loc ciu thin vin khong thay dbi.

Zidovudin: Trong mt sb trudng hop, didu trj ddng thoi véi zidovudin cé thé 1am ting nguy co céc tic
dung khéng mong mudn vé huyét hoc ciia Metavizol 480 mg. Néu diéu trj ddng thdi 12 cin thiét, cin

theo di céc thong s& huyét hoc.
Cyclosporin: Sy suy giém kha niang phyc hdi chirc niing thin di dige quan sét & bénh nhan didu tri
bing Metavizol 480 mg va cyclosporin sau ghép thén.

Rifampicin: Dung déng thoi rifampicin va Metavizol 480 mg lam gidm thoi gian bén thai cia
trimethoprim sau khoang mot tudn.

Khi trimethoprim dugc sit dung dong thdi vdi céc thube tao thanh cation & pH sinh Iy va duge bai tiét
mot phin qua thin (vi dy procainamid, amantadin), c¢6 kha niing lrc ché canh tranh lam ting ndng do
trong huyét twong ctia mét hoic ca hai thude.

Thudc loi tiéu (thiazid): O nhirng bénh nhan cao tudi khi diing ddng thdi véi thude loi tidu, chi yéu 13
thiazid lam ting nguy co giam tiéu cdu.

Pyrimethamin: Céc bo c4o thinh thoang chi ra ring bénh nhan diing pyrimethamin véi lidu vuot qua
25 mg mdi tudn ddng théi v6i thube ndy, c6 thé bj thifu miu nguyén hdng ciu khdng 1.

Warfarin: Metavizol 480 mg da duge chiing minh 13 lam tang hoat tinh chéng dong mau ciia warfarin
théng qua sy trc ché chon loc clia qud trinh trao ddi chét ctia nd, Sulfamethoxazol co thé loai bo
warfarin khoi céc vi tri gin voi protein huyét twong-albumin trong éng nghiém. Cén than trong khi
dung thude chéng déng mau trong qud trinh diéu tri bing cotrimoxazol.

Digoxin: st dung ddng thoi trimethoprim vé&i digoxin d& duge chitng minh 13 1am ting néng do
digoxin trong huyét tuong & mét sé bénh nhén cao tudi.

Methotrexat: Cotrimoxazol c¢6 thé lam ting ndng d§ methotrexat tr do trong huyét tuong. Néu
cotrimoxazol duge coi 12 liéu phédp thich hgp & nhiing bénh nhan dang ding céc loai thude khang folat
khéc nhu methotrexat, thi nén cén nhic bd sung folat.

Trimethoprim can trd cdc xét nghiém methotrexat trong huyét thanh khi dihydrofolat reductase tir
Lactobacillus casei duge sir dung trong xét nghiém. Khong dnh hudng néu methotrexat duge do béng
xét nghigm phoéng xa.

Lamivadin: Str dung trimethoprim/sulfamethoxazol 160 mg/800 mg (cotrimoxazol) lam ting 40%
ndng doé lamivudin do thanh phﬁn trimethoprim. Lamivudin khéng &nh hudéng dén duge dong hoc clia
trimethoprim hoge sulfamethoxazol.
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Tuong téc voi cac thudc kg dwong huyét sulphonylurea 1a khong phd bién nhung kha ning ting tac
dyng d& dugc bédo cdo.

Tiing kali fu.g:ét: Nén thén trong & nhitng bénh nhin ding bét ky loai thudc ndo khic co thé gy ting
kali huyét, vi du nhu thudc e ché men chuyén, thudc chen thy thé angiotensin va thudc lgi tiéu gitr
kali nhu spironolacton. Str dung dong thdi trimethoprim-sulfamethoxazol (co-trimoxazol) cé thé din
dén tang kali huyét ¢6 lién quan dén 1dm sang.

Repaglinid: Trimethoprim c6 thé 1am ting sy tiép xic clia repaglinid, didu ndy c6 thé din dén ha
dwdng huyét.

Acid folinic: Viée bd sung acid folinic d duge chimg minh 13 can thigp vao hiéu qua khang khuin cia
trimethoprim-sulfamethoxazol. Didu ndy da duge quan sét thiy trong dy phong va didu tri viém phdi
do Preumaocystis firovecii.

Ciic bign phdp trdnh thai: Tuong tdc cia thube trdnh thai dudmg ubng v6i khang sinh da duge béo
cdo. Co ché clia trong tic nay chua duoc 1am rd. Phy nir dang diéu trj bing khang sinh nén tam thei
str dung mdt phuong phdp trinh thai khéc, trdanh ding thude tranh thai dudng ubng,

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON.

Quy wée sau diy di dugc sir dyng dé phin logi cdc bién ¢ bit lgi theo tan suft: Rét thudng gip
(>1/10), thudng giip (=1/100 dén <1/10), it gip (=1/1.000 @n <1/100) ), hiém gip (=1/10.000 dén
<1/1.000), rit hiém gip (<1/10.000), tin sudt khdng x4c dinh (khéng thé wée tinh tir dir liéu c6 sin).

Rt thwdng gdp (=1/10)

- R6i logn chuyén héa vi dinh dudng: Ting kali huyét.

Thuwong gap (ADR > 1/100)

- Nhiém tring va nhiém déc: Viém dai trang gia mac.

- Rdi loan tiéu héa: Budn ndn, tiéu chiy.

- Réi logn da va mé diedi da: Phat ban,

It gdp (171000 < ADR < 1/100)

- Réi loan tiéu héa: N6n mira.

Riit hiém gdp (< 1/10.000)

- Nhiém trimg vé nhiém doc: Nam phat trién qué mic.

- Réi loan hé théng tao mdu va bach hr,gyét: Giam bach cu, giam bach ciu trung tinh, giam tidu cau,
mét bach chu hat, thiu mau hdng chu khdng 13, thiu miu bit sin, thiéu mau tén huyét,
methaemoglobin huyét, ting bach ciu 4i toan, ban xut huyét, tin huyét & mot sd bénh nhin thiéu
hut G6PD.

- RGi logn hé théng mién dich: Bénh huyét thanh, phan (ing phan v&, viém co tim di tmg, viém mach
qua min gidng nhu Ban xuft huyét Henoch-Schoenlein, viém niit quanh dfng mach, lupus ban do
hé théng.

- RGi logn chuyén héa va dinh dwéng: Ha dudmg huyét, ha natri huyét, chan in, toan chuyén hoa

- Réi logn tam than: Trim cam, do gidc.

- Réiloan hé thén kinh: Viém mang nfo vb trimg, co gidt, bénh 1y thin kinh ngoai vi, mét khi ning

didu hoa, chéng mit.
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- Roi logn mdt: viém mang bd dao.
- Réi logn hé hdp, long nguwe va trung thdt: Ho, kho thé, tham nhi&m phbi.

- Roi loan da va mé dudi da: Phan tmg nhay cam véi anh sdng, viém da tréc vay, phit mach, ban do
¢d dinh, hdng ban da dang, hgi chimg Stevens-Johnson (SIS), hoai tir thuong bl nhiém ddc (TEN).
Bénh ngoai ban mun mu todn thén cép tinh (AGEP).

- Réi loan co xwong va mé lién két: Pau khép, dau co.

- ROi logn than va tiét ni¢u: Thin yéu (d61 khi duge bdo céo 13 suy thin), viém éng k& thén va viém
ming bd dio, toan héa ng thin.

Thin suit khong xic dinh (khéng thé woe tinh tie dit lidu cé séin)

- Réi logn tdm than: Ré1 loan tAm thén.

- R6i loan tiéu héa: Nén mua.

- Réi logn da va mo dudi da: Bénh da ting bach chu trung tinh c¢é sbt clp tinh (hoi chiing Sweet),
phan tng thube véi ting bach cdu i toan va céc tridu chimg toan thin (DRESS).

Théng bdo cho bdc sTnhitng tic dung khdng mong mudn gip phdi khi sit dung thudc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi.

Tri¢u chikng:

Budbn nén, nén, chéng mat, va 1 1&n c6 thé 1a nhiing ddu hiéw/trigu chimg cta qué lidu Suy thy xwong
di duge béo cdo trong trudng hop qué lidu trimethoprim cép tinh.

Cdch xit tri:

Néu bénh nhén chua nén c6 thé gy ndn. Rira da ddy ¢6 thé hitu ich, mic du sy hdp thu tir dudng tiéu
hoa thudng rt nhanh va hodn thanh trong khoang 2 gi¢y. DAy c6 thé khong phai 12 trudmg hgp qué liéu.
Phy thudc véo tinh trang chirc ning than nén truyén dich néu hrong nuéc tiéu thap.

Ca trimethoprim va sulfamethoxazol hoat tinh d&u ¢6 thé dugc thim tdch vira phai bang tham téch
mau. Thim phén phiic mac khdng hiéu qua.

12. PAC TINH DU'QC LUC HQC.
Mi ATC: JOIEEOL

Nhom dwge 1§: Thude khdng khudn ding todn thén - két hop sulfonamid va trimethoprim, bao gdm
céc din xudt.

Co ché tdc dung/ tic dung dwge Iuc hoc:

Metavizol 480 mg 14 mdt hdn hop gdm Sullfamethoxazol (5 phan) va Trimethoprim (1 phan) con co
tén goi chung 14 cotrimoxazol. Sullfamethoxazol 13 mét sulfonamid, e ché sy canh tranh tdng hop
acid folic cia vi khudn. Trimethoprim 1a mét din chit cia pyrimidin, Gc ché dic higu enzym
dihydrofolat reductase ciia vi khudn. Phéi hgp trimethoprim va sullfamethoxazol nhur vy trc ché hai
giai doan lign tiép ciia sy chuyén héa acid folic, do d6 trc ché c6 hiéu qua viée tdng hgp purin, thymin
v cudi ciing 1a DNA cia vi khudn. Sy trc ché néi tiép ndy c6 tdc dung diét khudn. Co ché higp déng
nady ciing chong lai sy phét trién vi khudn khéng thube va 1am cho thudc cé tic dung ngay ca khi vi
khuén khang lai timg thanh phin cta thude.

Cédc vi sinh vt sau ddy thuong nhay cdm véi thube: E.coli, Klebsiella sp, Enterabacter sp.,
Morganella morganii, Proteus mirabilis, Proteus indol duong tinh, bao gdm ci P. vulgaris,
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H.influenzae (bao gbm ca céac ching khang ampicillin), S. preumoniae, Shigella flexneri va Shigella
sonnel, preumocyelis carinii (hi¢n nay la Preumocystis jiroveci).

Cotrimoxazol c6 mdt vai tic dyng dbi véi Plasmodium facilparum va Toxoplasma gondii.

Cée vi sinh vt thudng khéang thudc 1a Enterococcus, Pseudomonas, Campylobaster, vi khudn ky khi,
néio md céu 1du ciu, Mycoplasma.

Thude khéng Cotrimoxazol phat trién chim trong &ng nghiém hon so véi tirng phin thanh don dac cia
thude. Tinh khéng ndy ting & ¢a 2 vi sinh vit gram duong va gram 4m nhung chii yéu 1a Enterobacter.

O Viét Nam, theo bdo clia chuong trinh giam sét quéc gia vé tinh khang thude cia vi khudn géy bénh
(NPSAR) thi sy khéng Cotrimoxazol phat trién rét nhanh nhiéu vi khuén trong cdc nim 70 - 80 thudng
nhay cam v&i Cofrimoxazol nay dd khang manh (Haemophilus influenzae, E. coli, Klebsiella., Proteus
spp., Enterobacter, Salmonella typhi...)

Tinh khang Cotrimoxazol ciia vi khudn khdc nhau theo timg ving (Bfic, Trung, Nam), ndng thon hay
thanh thi nén doi hoi thdy thude ¢é su ¢an nhiic lra chon thude k.

13, PAC TINH DUQC PONG HOQC.

Hilp thu

Sau khi udng Metavizol 480 mg dwoc hip thu nhanh chéng va gan nhu 8t & dudng tiéu hoa. Thirc in
khéng 1am chim qué trinh hdp thy. Ndng d6 cao nhit trong méu x4y ra trong khoang tir | dén 4 gior
sau khi uéng va mire d6 dat duoc c6 lién quan dén lidu dung. Nong dé cé hiéu qua tdn tai trong médu
cho dén 24 gidr sau khi ding lidu didu tri. Ndng dé dn dinh & ngudi lén dat duge sau khi ding thude
trong 2-3 ngdy. Khong thanh phin ndo ¢6 &nh hudng ding ké dén ndng d6 dat duge trong méu cia
thanh phin con lai.

Phéin b6

Khoang 50% trimethoprim trong huyét trong duoc gén két véi protein.

Nong do trimethoprim trong md thudng cao hon néng d6 twong ing trong huyét twong, phbi va thén
cho thdy ndng do diic biét cao. Nong d6 trimethoprim & mat, dich tuyén tién liét va mé, nuée bot, dom
va dich tiét 4m dao cao hon ndng db trong huyét twong. Ndng dd trong thiy dich, sita me, dich ndo
tiy, dich tai gifta, hoat dich va dich mé (rugt) véi hoat tinh khang khuén. Trimethoprim di vao dich bi
va cdc mé cia thai nhi dat ndng do xép xi ndng d6 trong huyét thanh ngudi me.

Khoang 66% sulfamethoxazol trong huyét tuong dugc gin két véi protein. Néng dd hoat chit cua
sulfamethoxazol trong nuée i, thiy dich, mat, dich nio my, dich tai gifta, dom, hoat dich va dich mé
(k&) vao khoang tir 20 dén 50% ndng dd trong huyét tuong.

Chuyén héa

Sy bai tiét qua than sulfamethoxazol dang nguyén ven chiém 15-30% lidu ding. Thudc nay dugc
chuyén héa rong rai hon trimethoprim, théng qua qué trinh acetyl héa, oxy héa hodc glucuronid héa.
Trong khoang thoi gian 72 gid, khodng 85% lidu ding ¢6 thé dugc tim thiy trong nude tidu dudi dang
thudc khong ddi cong vai chét chuyén hoa chinh (N4-acetyl héa). _

Thai trir

Thdi gian bén thai cta trimethoprim & ngudi ndm trong khoang 8,6 gid dén 17 gidr vé6i chire ning thian
binh thudmg. Thoi gian ban thai duge tang Ién 1,5 dén 3,0 khi d0 thanh thai creatinin dudi 10 ml/phit.
Dudng nhu khong c6 si khéc biét ddng ké & bénh nhin cao tudi so v&i bénh nhén tré tudi.
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Trimethoprim bai tiét chi yéu la thin va khoang 50% liéu ding duoc bai tiét qua nude tién trong vong
24 gitr dudi dang thube khong ddi, Mot s6 chat chuyén héa di duge xdc dinh trong nude tidu, Néng do
trimethoprim trong nuéc tiéu rit khdc nhau & timg ngudi.
Thai gian ban thai cia sulfamethoxazol & ngudi 12 khoang 9 dén 11 gidr véi ngudi c6 chirc ning thin
binh thudng.
Thoi gian bén théi cta sulfamethoxazol c6 hoat tinh khéng thay ddi do gidm chiic ning thin nhung cé
sy kéo dai thoi gian ban hily ciia chit chuyén héa chinh, duge acetyl héa khi dd thanh thai creatinin
dudi 25 ml/phut.
Dudng bai tiét chinh cia sulfamethoxazol 12 than; khoang 15% dén 30% lidu ding dugc tim thiy trong
nudc tiéu & dang co hoat tinh.
Duroc déng hoc & tré em c6 chitc ning than binh thuémg ctia ca hai thanh phin cotrimoxazol,
trimethoprim va sulfamethoxazol phy thudc vao tudi tic. Sw thai trlr cia trimethoprim va
sulfamethoxazol giam & ré so sinh trong 2 thdng ddu doi, sau d6 cé trimethoprim va sulfamethoxazol
déu cho théy sy thai trir cao hon v&i d6 thanh thai co thé cao hon va thoi gian ban thii ngin hon. Sy
khac biét ndi bat nhét & tré nho (> 1,7 thing dén 24 thang) va giam khi tudi cang cao, so v6i tré nho (1
tudi dén 3,6 tudi), tré em (7,5 tudi va < 10 tudi) va ngudi lon.
() bénh nhan cao tudi, dg thanh thai sulfamethoxazol qua thén giam.
Cic ddi twgng diic bigt
Suy thin
Thi gian ban thai ciia trimethoprim ting 1én theo hé s 1,5-3,0 khi do thanh thai creatinin dudi
10ml/phat. Khi do thanh thai creatinin gidgm xudng dudi 30 ml/phiit, nén giam li¢u cotrimoxazol.

Suy gan

€2 |
Cin thén trong khi didu trj cho bénh nhan bj tén thuong nhu mo gan ning vi ¢6 thé ¢6 nhﬁng ay doi
trong qué trinh hip thu va chuyén héa sinh hoc ciia trimethoprim va sulfamethoxazol. /
Bénh nhdn cao tudi 7

O nhiing bénh nhén cao tudi, d& quan sat thdy cé sy gidm nhe do thanh thai thin ciia sulfamethoxazol
nhung khéng phai cia trimethoprim.

Tré em

Xem phin Céich ding, lidu ding.

14. QUY CACH PONG GOL
' Hop 5 vi x 20 vién (AI/PVC).

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQGNG CUA THUOC.
- Diéu ki¢n bio qudn: Noi kho thodng, tranh anh sang, nhiét do dudi 30°C,

- Han ding: 36 thang ké tir ngdy sin XuAt.

- Tiéu chudn chit liwpng: TCCS.

16. TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT.

Co s san xudt: CONG TY CO PHAN DUQC ENLIE.

Dja chi: Dudng NA6, KCN M§ Phudc 2, phudong My Phuéc, thi x4 Bén Cét, tinh Binh Duong, Viét
Nam.

Dién thogi: 0274.3553326 Fex: 0274.3559899
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