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Rx Thude nay chi diing theo don thude

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
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Thﬂnﬁkﬁn dewge chiit: Sulfamethoxazol............. 800 mg

Trimethoprim.....ccovvienee 160 mg

Thanh phin td duge: Lactose monohydrat, Polyvinyl pyrrolidon, Natri starch glycolat, Magnesi
stearat, Colloidal silicon dioxid.

2. DANG BAO CHE

Vién nén.

M@ fi: Vién nén mau tréng, mot mét tron, mot mit khic ddu gach ngang chim, mit vién béng, canh va
thanh vién lanh lin,

3. CHI PINH

Nhi&m khuén do céc vi khun nhay cam vdi cotrimoxazol:

- Nhiém khudn duong tiét niéu:

+ Nhiém khuin dudmg tiét niéu duéi khong bién chimg ching.

+ Nhiém khuin dudng tiét niéu man tinh, tai phat & nir trudng thanh.
+ Viém tuyét tién liét nhifm khudn.

- Nhiém khudn chiong ho hdp:

+ Dot cip viém phé quan man.

+ Viém phdi cép & tré em.

- Viém tai giita cdp ¢ tré em.

- Viém xoang md cdp nguwdi Ién.

- Nhiém khudn dieong tiéu héa:

+ Ly tryc khudn (tuy nhién, khang thudc phé bién ting)

+ Thubc hang hai trong diu tri thuong hin (cefiriaxon hoic mdt fluoroquinolon thutmg duge ua
dung).

- Nhiém khudn do Preumocystis carinii (hién nay Preumocyslis jiroveci).

- Viém phoi do Preumocystis jiroveci (trudc ddy lé Preumocystis carinii).

4. CACH DUNG, LIEU DUNG.
* Céch ding: ding udng. Co thé nén ding cotrimoxazol cing véi mot sb thirc #n hodc dd udng dé
giam thiéu kha ning rdi loan tiéu héa.
* Li¢u dung:
Nhidm khudn duong tidt nidu:
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Do vi khuan nhay cam nhu E.coli, Proteus, Klebsilla, Morganalla morganii hodc Enterobacter.
- Nguoi Ion: 1 vién, cach nhau 12 gid, trong vong 7 dén 10 ngay.
- Tré em: 8 mg trimethoprim (trong vién cotrimoxazol)/kg/ngay chia thanh 2 liéu nho céch nhau 12

gid,
Nhiém khuin dwong tiéf niéu man tinh hodic i phdt (niv truéng thanh) hogc viém tuyén ftién liét:
- Diéu tri:

+ Ngudri Iém: 1 vién cdch 12 gier | 1&n trong 10 — 14 ngdy dbi v6i nhiém khudn dudng tiét nigu man
tinh hoiic tai phat hoiic trong 3 — 6 thang dbi vdi viém tuyén tién ligt.

- Dy phong:
+ Ngudi lén: lidu 40-80 mg trimethoprim (trong vién coxamotrizol)/ngiy hodc 3 lin/tudn trong 3-6
thang.

+ Tré em tr 2 thang tudi tré Ién: lidu thong thuong 8 mg trimethoprim (trong vién
coxamotrixazol)/kg/ngay chia 1dm 2 liéu nhé cdch nhau 12 gid/1 1an.
Nhiém khuiin dweong hé Ixﬁp:
- Dot cdp viém phé quén man:
+ Ngudi 16n: Liéu thong thuong: 1 vién/1 lin, ding céch nhau 12 gio, trong 14 ngay.
+ Viém hong do lién ciu khuin: Khéng nén ding thubc nay.
Viém tai gifta cip:
- Tré em tit 2 thang tudi trdr 1én: lidu théng thudng clia cotrimoxazol 14 8 mg trimethoprim (trong vién
cotrimoxazol)/kg/ngdy chia thanh 2 liéu nhé cdch nhau 12 gid. Thai gian diéu trj théng thudng 10
ngay.
Nhiém khudn duong tiéu héa:
- Ly truc khudn (S. flexneri hodc S. sonniei):
+ Ngudi Ién: Liéu théng thudng: 1 vién/l I4n, ding cach nhau 12 gid, trong 5 ngay.
+ Tré em: : 8 mg trimethoprim (trong vién cotrimoxazol)/kg/ngdy, chia lam 2 1an cdch nhau 12 gio,
cho trong 5 ngay.
Bénh ta:
- Ngudi 1ém: 1 vién x 2 lin/ngay, ding céch nhau 12 gi&, udng trong 3 ngay.
- Tré em: ding lidu trimethoprim 4-5 mg/kg (trong vién cotrimoxazol) x 2 ldn/ngdy, mdi lan céch nhau
12 gidy, udng trong 3 ngay.
Bénh dich hach:
- Dy phong cho nguoi tiép xiic véi nguwdi bénh dich hach phoi.
+ Ngudi Ion: liéu 2-4 vién/ngay (trong vién cotrimoxazol) chia 2 liéu, ubng céch nhau 12 gid, udng
trong vong 7 ngay.
+ Tré em: it nhét tir 2 thing tudi tr& 1én: 8 mg trimethoprim (irong vién cotrimoxazol)/kg/ngdy chia
ldm 2 lidu, udng cach nhau 12 gidy, ubng trong 7 ngay.
Viém phii do Preumocystis carinii (Pneumocystis jiroveci):
- Diéu trj:
+ Ngudi 16n va tré em: Liéu udng cia trimethoprim (trong cotrimoxazol ding dudmg udng) 1a 15-20
mg/kg/ngay chia 1am 3 hoic 4 liéu nho bing nhau. Thoi gian diéu tri théng thudng 1a 14-21 ngay.
Bénh toxoplasma:
Du phong tién phat & ngudi 16n va thiéu nién lidu trimethoprim uéng (trong vién cotrimoxazol) 14 160
mg/ldn/ngay hodc 80 mg/lan/ngay.
Dy phong tién phdt & tré em nhidm HIV: lidu trimethoprim (trong vién cotrimoxazol) la 150
mg/m?/ngay chia 1am 2 liéu nhd.
Bénh nhin suy thign: Lidu ding duge giam theo bing sau:

| Dj thanh thii creatinin (mlphit) | Liéu khuyén ding |
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>30 Li¢u théng thudong
15-30 1/2 liéu thudng diing
<15 Khéng dung

- Luru ¥: Dang bao ché ciia METAVIZOL 960 chira sulfamethoxazol 800 mg va trimethoprim 160
mg, do d6 khong nén ding cho nhitng déi twong bénh nhén sir dung lidu thip hon 960 mg hogic tham
khéo y kién béc si,

5. CHONG CHI PINH.

- Qué man cam vdi cac sulfonamid, trimethoprim hodc v&i bit k¥ t4 dugc nao trong thanh phén clia
thude.

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

- Bénh nhén suy thn ndng, ma khéng thé thyc hién cdc phép do lip lai ndng do thude trong huyét
tuong.

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

- Bénh nhdn c6 tién sir gidm tiéu clu mién dich do thubc khi sir dung trimethoprim vévholic
sulphonamid.

- Bénh nhan méc chimg r6i loan chuyén héa porphyrin cép tinh.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC.

Ciic phin ikng biit lgi de dpa tinh mang
Mic di rdt hiém xay ra trudong hop tir vong do céc phan (mg nghiém trong bao gdm hoi chimg
Stevens-Johnson, hoai tir thrgng bi nhiém dde, hoai tir gan biing phat, mét bach ciu hat, thidu méu bt
san, cdc roi loan tao mdu khéc va qué min cam cla dudng ho hap,
- Céc phan Gng ngoai da de doa tinh mang nhu: Hoi chimg Stevens-Johnson (8JS), hoai tir thugng bi
nhiém d¢c (TEN), phan (mg thude véi chimg ting bach cdu 4i toan, hdi chimg phét ban do thuéc véi
ting bach cdu 4i toan va nhidu triéu chitng toan than (hdi chiing DRESS) da duge béo céo véi viée sir
dung Metavizol 960 mg.
- Bénh nhin nén dugc thong bao vé cic ddu hidu va triéu chimg, phai theo doi chiit ch& phan Gng trén
da. Nguy co cao nhét vé& s xufit hién ctia SIS, TEN hogc DRESS la trong nhiing tuin déu didu tri. Néu
c6 triéu chimg hodic ddu hiéu ctia SIS, TEN hofic DRESS (vi dy: phét ban da) nén ngimg ding
Metavizol 960 mg.
- Két qua tét nhét trong viéc theo dai SIS, TEN va DRESS la do chéin doan s6m va ngung ngay bt ky
loai thudc ndo nghi ngd. Viée ngimg thube sém gitp chudn doén tét hon.
- Néu bénh nhan d4 co tién sir v6i SIS hodic TEN vdi viée sit dung Metavizol 960 mg thi khong duge
dung lai Metavizol 960 mg cho nhém bénh nhén nay.
- Khi bit ddu diéu tri, xudt hién ban dd c6 sdt toan than két hop vi mun mit nén nghi ngd v& ngoai
ban muyn mti toan thén c¢4p tinh (AGEP); n6 doi hoi phai ngimg diéu tr va chéng chi dinh viée st dung
cotrimoxazol don 1& hoic két hop véi céc loai thube khéc.
Hoi chieng thwe bao miu (HLH)
Cag trudong hop HLH da duoc bdo cdo rat hiém & bénh nhan didu tri bing cotrimoxazol. HLH 13 mdt
héi ching kich hoat mién dich bénh Iy de doa tinh mang dugc dic trung bdi céc ddu hiéu va tridu
chitng lam sang cia tinh trang viém toan than qua mic (vi du nhw sdt, gan lach to, ting triglycerid
méu, giam fibrinogen huyét, ferritin huyét thanh cao, giam & bao chit va thyc bdo méu). Bénh nhin
phét trién c4c biéu hién sém cia kich hoat mién dich bénh Iy nén dugc danh gid ngay lap tic. Néu
chén dodn HLH dugc thiét Iap, nén ngimg diéu tri bing cotrimoxazol.
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Pic tinh hé hip

Céc trudng hop nhiém doc hd hip nghiém trong, rét hiém, doi khi tién trién thanh hoi chimg suy hd
hip cip tinh (ARDS), dd duge bao cdo trong qué trinh diu tri bing cotrimoxazol. Sy xudt hién cia
céc ddu hiéu & phdi nhur ho, sét va kho thd két hop voi cde ddu hiéu X-quang ciia thAm nhim phdi va
suy giam chire niing phoi cé thé 1a déu hiéu ban déu ciia ARDS, Trong nhitng trudng hop nhu vy, nén
ngung sir dyng cotrimoxazol va tién hanh céc bién phap diéu trj thich hyp.

Bénh nhin cao tudi

Cén diic biét chi v khi diéu tri bénh nhén cao tudi béi vi nhém bénh nhan nay dé bj cac tic dung
khong mong mudn vé cé thé bi anh huéng nghiém trong hon khi ¢é cac tinh trang phirc tap nhu: Suy
thén va‘hodc suy chirc ning gan va/ hoic sir dung dbng thdi céc thudc khéc.

Nude tiéu

Cén duy tri lwong nude tidu diy du khi dung thudc. fn vive hién twong tinh thé niéu la rdt hiém, mgc
dui céc tinh thé sulphonamid da duoc ghi nhan trong nude tidu duge lam lanh tir nhitng bénh nhan
duge diéu tri. O nhitng bénh nhan bi suy dinh duting, nguy co cd thé ting 1én.

Folat

Neén kiém tra cOng thire mdu déu din hang thdng khi ding cotrimoxazol trong thdi gian dii, hodc cho
bénh nhin thiéu folat hodic ngudi cao tudi; vi ¢6 khi niing xay ra nhiing thay d6i khéng c6 tri¢u ching
trong céc chi sé xét nghiém huyét hoc do thiéu folat. Viée bd sung acid folinic c6 thé duoc xem xét
trong qud trinh didu tri nhung viéc nay nén duge bit diu mdt cach thin trong do cd thé anh hudng dén
hiéu qua khing vi sinh vit.

Bénk nhiin thi¢u hut glucese-6-phosphate dehydrogenase

O nhitng bénh nhan thiéu glucose-6-phosphatase dehydrogenase (G6PD), c6 thé xay ra tan huyét.
Bénh nhan di img ning hodc hen phé quin

Cén than trong khi ding thin trong cotrimoxazol véi nhiing bénh nhén bi di ting niing hoiic hen phé
quén.

Bibu tri viém hong lién cau do lién céu beta tan huyét nhém A

Cotrimoxazol khong nén sir dung trong didu tri viém hong do Streptococcus streptococci nhém A,
hiéu qua ctia thudc kém hiéu qua hon so v6i penicillin.

Chuyén héa phenylalanin

Trimethoprim dé duge ghi nhan lam giam chuyén héa phenylalanine nhung didu nay khong c6 ¥ nghta
& nhitng bénh nhén pheny! ceton bi han ché ché d6 &n udng thich hop.

Bénh nhiin mic hoiic ¢ nguy co méic bénh porphyrin

Can trdnh ding Metavizol 960 mg cho nhiing bénh nhan di biét hoic nghi ngd cé nguy co méc bénh
loan chuyén héa porphyrin. Ca hai trimethoprim v sulfonamid (mic dii sulfamethoxazol khong cé thé
gia lam ting trdm trong hon bénh chuyén héa porphyrin trén l18m sang.

Bénh nhin ting kali mdu va hg natri mdu

Cén theo ddi chit ché kali huyét thanh & nhitmg bénh nhan c6 nguy co ting kali huyét va ha natri
huyét.

Toan chuyén héa

Metavizol 960 mg c6 lién quan dén nhiém toan chuyén héa khi céc nguyén nhan tiém &n khac da dugc
loai trir. Cén theo ddi chit chd néu c6 nghi ngd nhiém toan chuyén héa.
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Béuk nhin vdi logn huyét hoc nghiém trong

Trir khi ¢6 sy gidm st cén thén, khong nén ding Metavizol 960 mg cho bénh nhén bi rdi loan huyét
hoc nghiém trong. Metavizol 960 mg di duoc ding cho nhitng bénh nhin dang didu trj bing liéu phép
giy doc té bao ma it hoidic khong cé dde tinh dbi véi tiy xwong holic mau ngoai vi.

Metavizol 960 mg chi nén dugce sir dung khi ¢6 chi dinh ctia béc si, 1¢i ich cla didu trj vuot trdi hon
bt ky rii ro nao c6 thé xay ra. Cén cén nhiic dén viéc sir dung mot chit khang khudn hiéu qua duy
nhét,

Cinh bdo lién quan dén td dwge

Bénh nhén bj ri loan di truyén hiém gip nhu khéng dung nap galactose, thiéu hut lactase hoan toan
hodic kém hép thu glucose- galactose khong nén ding thudc nay.

Thudc nay ¢é chita dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién nén, vé co ban duge xem nhu ‘khong
chira natri’,

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

Thai ky mang thai;

Trimethoprim va sulfamethoxazol di qua nhau thai va tinh an toan cua ching & phu ntt mang thai chua
duge thiét 1ap. Céc nghién ciru bénh chimg da chi ra ring c6 thé ¢6 méi lién quan giira vige tiép xic
vii chét déi khang folat va dj tat bim sinh & ngudi.

Trimethoprim 13 chét déi van folat va trong cac nghién ctru trén dong vét, ca hai chit niy déu o biéu
hién géy bét thudmg & thai nhi,

Cotrimoxazol khong nén ding trong thai ky, dic biét 1 trong 3 thang diu, trir khi cén thiét. Nén bd
sung folat khi diing cotrimoxazol duge sir dyng trong thai ky.

Sulfamethoxazol canh tranh v&i bilirubin dé gin vao albumin huyét twong. Do cé sy gia ting ddng ké
ndng do thudc trong co thé me nén c6 thé cd nguy co gy ting bilirubin huyét & tré so sinh véi nguy
co 1y thuyét lién quan dén vang da & tré em khi ding Metavizol 960 mg cho ngudi me & gan thai diém
sinh. Nguy co Iy thuyét ndy dc biét ¢6 lién quan dén tré so sinh ¢6 nguy co ting bilirubin huyét, nhu
tré sinh non va nhitng ngudi thiéu glucose-6-phosphat dehydrogenase.

Théi ky cho con bi:

Cac thanh phan cta Metavizol 960 mg (trimethoprim va sulfamethoxazol) dugce bai tiét trong sifa me.
Cn tranh dung thubc nay vao cudi thai k¥ va & nhiing ngudi me dang cho con bu hojc tré so sinh c6
nguy co ting bilirubin huyét. Ngoai ra, nén trdnh ding phéi hop thudc nay & tré nhd dudi 8 tuan vi cb
khuynh huéng ting bilirubin huyét cho tré nho.

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

Chua ¢6 nghién ciru no nhim khao sat anh hudng ctia Metavizol 960 mg ddi v6i higu sudt I4i xe hoic
kha néing vin hanh may mée. Hon nita, tic déng bét loi dbi voi cac hoat dong nhur vy khong thé du
doén duge tir duge ly coa thube. Tuy nhién, can luu y tinh trang 18m sang ctia bénh nhén va céc tic
dung khéng mong mudn ctia cotrimoxazol khi dénh gid kha ning van hanh mdy méc ciia bénh nhén.

9, TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC.

Twong tic vdi cdc xéf nghiém cdn lim sang: Trimethoprim c6 thé gy tré ngai cho viéc dinh luong
creatinin huyét thanh/ huyét tuong khi sir dung phan tng picrat kiém. Diéu nay co thé dan dén déanh
gid qua cao creatinin huyét thanh/ huyét twong & mirc 10%. D§ thanh thai creatinin gidm: sy tiét
creatinin trong dng than giam tir 23% xudng con 9% trong khi mirc lgc cdu thin vin khong thay déi.
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Zidovudin: Trong mdt sb trudng hop, diéu tri ddng thei véi zidovudin c6 thé 1am ting nguy co céc téc
dung khong mong mudn vé huyét hoc cua Metavizol 960 mg. Néu didu tri df:‘mg thoi 1a cin thiét, cin
theo ddi cdc théng s6 huyét hoe.
Cyclosporin: Su suy giam kha ning phuc héi chirc ning than da duge quan sat & bénh nhin diéu tri
béng Metavizol 960 mg va cyclosporin sau ghép thén,
Rifampicin: Ding ddng thdi rifampicin vd Metavizol 960 mg ldm gidm thoi gian ban thai cla
trimethoprim sau khoang mot tuin.
Khi trimethoprim duge st dung ddng thoi voi cac thude tao thanh cation & pH sinh ly va duge bai tiét
mot phin qua thén (vi dy precainamid, amantadin), c6 kha niing tic ché canh tranh lam ting néng d¢
trong huyét tuong ctia mot holic ca hai thude.
Thudc lpi tidu (thiazid): O nhiing bénh nhin cao tdi khi ding ddng thoi vai thude lgi tidu, cha yéu la
thiazid lam ting nguy co giam tiéu cau.
Pyrimethamin; Céc bio céo thinh thodng chi ra ring bénh nhén ding pyrimethamin véi lidu vuot qua
25 mg mdi tudn ddng thai voi thude nay, co thé bi thiéu méu nguyén hdng cu khdng 1.
Warfarin: Cotrimoxazol dd dugc chimg minh la lam ting hoat tinh chéng déng méu ciia warfarin
théng qua sy irc ché chon loc cia qud trinh trao ddi chét ciia né, Sulfamethoxazol ¢6 thé loai bo
warfarin khéi céc vi tri gin véi protein huyét twong-albumin trong éng nghiém. Cén thin trong khi
diing thude chéng dong mau trong qué trinh diéu trj bang cotrimoxazol.
Digoxin: sit dung ddng thdi trimethoprim vi digoxin di dwge chimg minh 13 1dm ting ndng d
digoxin trong huyét trong & mot s6 bénh nhin cao tudi.
Methotrexat: Cotrimoxazol c6 thé 1am ting ndng d methotrexat ty do trong huyét tuong, Néu
cotrimoxazol dwge coi 1a liéu phép thich hgp & nhiing bénh nhin dang diing c4c loai thudc khang folat
khdc nhu methotrexat, thi nén cén nhic b sung folat.
Trimethoprim cén trd cdc xét nghi¢ém methotrexat trong huyét thanh khi dihydrofolat reductase tir
Lactobacillus casei dugc sit dung trong xét nghiém. Khong anh hudng néu methotrexat dugc do bing
xét nghiém phoéng xa.
Lamivudin: St dung trimethoprim/sulfamethoxazol 160 mg/800 mg (cotrimoxazol) [am ting 40%
ndng d¢ lamivudin do thanh phin trimethoprim. Lamivudin khong anh hudng dén dugc dong hoc cia
trimethoprim hodc sulfamethoxazol.

Tuong téc voi cdc thude ke dwong huyét sulphonylurea 13 khong phd bién nhung kha ning ting téc
dung d& duoc bdo cdo.

Ting kali hupét: Nén than trong & nhitng bénh nhan diing bit ky loai thude ndo khac c6 thé giy ting
kali huyét, vi du nhu thudc vrc ché men chuyén, thube chen thu thé angiotensin va thuée lgi tiéu gitr
kali nhu spironolacton. St dung ddng thdi trimethoprim-sulfamethoxazol (co-trimoxazol) c6 thé din
dén ting kali huyét 6 lién quan dén 1am sang.

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

Acid folinic: Vige bd sung acid folinic di duge chimg minh la can thiép vao hiéu qué khang khuén cia
trimethoprim-sulfamethoxazol. Piéu ndy di dugc quan st thiy trong dy phong va diéu trj viém phdi
do Preumocysiis jirovecii.
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Cdc bign phdp trdnh thai: Tuong téc cia thude tranh thai duéng udng vai khang sinh d duge bdo
cdo, Co ché ciia twong téc nay chua duge lam rd, Phy nir dang diéu trj bing khéng sinh nén tam thoi
sir dung mot phuong phép tranh thai khéc, trnh ding thude tranh thai dudng ubng.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON.

Quy uée sau diy dd duge st dung dé phén loai cdc bién cb bét loi theo tin sufit: Rit thudng giip
(>1/10), thudng gip (>1/100 dén <1/10), it gip (>1/1.000 dén <1/100) ), hiém gip (=1/10.000 dén
<1/1.000), rit hiém giip (<1/10.000), tin sudt khéng xdc dinh (khéng thé udc tinh tir dir liéu 6 sfin).

Rét thiedng giip (21/10)

- Réi loan chuyén héa va dinh dring: Tang kali huyét.
Thirong gdp (ADR > 1/100)

- Nhiém trimg va nhiém déc: Viém dai trang gia mac,
- Roi loan tiéu héa: Budn ndn, tiéu chay,

- Roi logn da vé mé dwéi da: Phét ban,

It gap (171000 < ADR < 1/100)

- Réi loan tiéu héa: Non mia.

Rét hiém giip (< 1/10.000)

- Nhiém trimg va nhiém djc: Nom phat trién qud mie.

- Rdi loan hé théng tao mdu va bach huyét: Giam bach cdu, giam bach cdu trung tinh, giam tiéu clu,
mét bach ciu hat, thiéu mdu Iléng cau khélmg 10, thiéu médu bét san, thiéu méu tén huyét,
methaemoglobin huyét, ting bach céu 4i toan, ban xudt huyét, tin huyét & mot sé bénh nhén thiéu
hut G6PD.

- Rdi loan hé théng mién dich: Bénh huyét thanh, phan (ng phan vé, viém co tim di (mg, viém mach
qué mén giéng nhu Ban xudt huyét Henoch-Schoenlein, viém nit quanh ddng mach, lupus ban d6
hé théng.

- R6i logn chuyén héa va dinh diedng: Ha dudng huyét, ha natri huyét, chan in, toan chuyén héa
- Roi loan tdm than: Tram cam, 4o gidc.

- R6i loan hé thdn kinh: Viém mang ndo v6 tring, co giat, bénh 1y thin kinh ngoai vi, mét kha ning
didu hda, chéng miit.

- Rdi loan mdt: viem mang bd dao.

- Rdi loan hé hdp, long ngiee vé trung that: Ho, khé thé, tham nhidm phdi.

- Réi logn da va mé duwdi da: Phan tng nhay cam véi énh sdng, viém da tréc vy, phil mach, ban do
cd dinh, hdng ban da dang, hoi chiing Stevens-Johnson (SJS), hoai tir thugng bi nhiém ddc (TEN).
Bénh ngoai ban mun m toan thin cdp tinh (AGEP).

- Roi logn co xwong va mé lién kéi: Pau khép, dau co.

- Réi logn thin va tiét nigu: Thin yéu (d6i khi duge béo céo 13 suy thin), viém dng k& thin va viém
mang bd dio, toan hoa dng thén.
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Tdn sudt khdng xdc dinh (khdng thé wde tinh tée div ligu cd sin)
- Réi loan tam thén: RHi loan tam thin.
- Rdi loan tiéu héa: Non mira.

- Réi logn da va mé dudi da: Bénh da ting bach clu trung tinh c6 sbt cip tinh (hoi chiing Sweet),
phén (mg thude vdi ting bach cdu 4i toan va cée tridu chitng todn thin (DRESS).

Théng bio cho bdc st nhiing tdc dung khong mong mudn gip phdi khi siv dung thubc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI.

Tridu chirng:

Budn nén, nbn, chéng mit, va 16 1dn c6 thé 13 nhiing ddu hidu/triéu chiing ctia qué liu Suy tiy xuwong
¢4 duge béo cdo trong trudng hop qud lidu trimethoprim cép tinh.

Cdch xi tri:

Néu bénh nhén chua non cé thé gay nén. Rira da day c6 thé hitu ich, méac du sy hép thu tir duong tidu
héa thudmg rét nhanh va hodn thanh trong khoding 2 gid, Pay 6 thé khong phai 1a trudng hop qué lidu.
Phuy thude vao tinh trang chiic ning thin nén truyén dich néu luong nudc tidu thép.

Ca trimethoprim va sulfamethoxazol hoat tinh d&u c6 thé duge thdm tich vira phai bing thim tach
méu, Thim phan phiic mac khéng hiéu qua.

12. PAC TiNH DUOQC LUC HOC.
Mi ATC: JOIEEO]

Nhom dwge Iy: Thude khdng khuédn ding toan thin - két hop sulfonamid va trimethoprim, bao gdm
cdc din xudt.

Co ché tic dung/ tidc dung dwoc Iue hoc:

Metavizol 960 mg 1a mdt hdn hop gdm Sullfamethoxazol (5 phin) va Trimethoprim (1 phan) cén co
tén goi chung la cotrimoxazol. Sullfamethoxazol la mét sulfonamid, ¢ ché sy canh tranh téng hop
acid folic cia vi khudn. Trimethoprim 14 mét dan chét clia pyrimidin, Gc ché dic hiéu enzym
dihydrofolat reductase cia vi khudn. Phéi hop trimethoprim va sullfamethoxazol nhu véy trc ché hai
giai doan lién tiép ctia sw chuyén héa acid folic, do d6 trc ché c6 hiéu qué viée thng hop purin, thymin
vi cubi cling [ DNA cia vi khudn. Sy tic ché ndi tiép ndy cé tdc dung diét khudn. Co ché hiép déng
ndy ciing chéng lai sy phét trién vi khuin khang thudc va lam cho thude 6 tac dung ngay ca khi vi
khuéin khang lai tirng thanh phén cta thude.

Téc dung t6i wu chdng lai da sd vi sinh vét dugc thiy & ty 1& | phin trimethoprim v&i 20 phin
sullfamethoxazol. Ché phim cotrimoxazol dugc phdi hop véi ty 1€ 1:5 do su khac biét vé duoc dong
hoc cila 2 thude nén trong co thé ty 1& néng dd dinh dat xap xi 1:20. Tuy nhién, chua 6 thude cé dat
duge tj 1¢ tbi wu & tat ca cdc vi tr khong, va néu ca 2 thube dat duge ndng do diéu tri thi sy déng gép
cua tinh hiép ddng vao tic dung ciia Cotrimoxazol iz vivo van chua 6.

Céc vi sinh vt sau ddy thuomg nhay cam véi thubc: E.coli, Klebsiella sp, Enterobacter sp.,
Morganella morganii, Proteus mirabilis, Proteus indol duong tinh, bao gdm ca P. vulgaris,
H.influenzae (bao gbm ca cic ching khang ampicillin), S. preumoniae, Shigella flexneri va Shigella
sonnel, pneumocyetis carinii (hién nay 1a Preumocystis jiroveci).

Cotrimoxazol c6 mt vai tdc dung doi voi Plasmodium facilparum va Toxoplasma gondii.
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Céc vi sinh vit thudng khéng thude 1a Enterococcus, Pseudomonas, Campylobaster, vi khudn ky khi,
néo md ciu liu chu, Mycoplasma.

Thude khéng Cotrimoxazol phét trién chfim trong dng nghiém hon so véi timg phén thanh don dgc cia
thudc, Tinh khéng ndy ting & ca 2 vi sinh vét gram dwong va gram am nhung chu yéu la Enterobacter.

O Viét Nam, theo bdo ciia chuong trinh gidm st qubc gia vé tinh khang thude cua vi khuan gy bénh
(NPSAR) thi sy khang Cotrimoxazol phét trién rit nhanh nhiéu vi khuéin trong céc nim 70 - 80 thudng
nhay cdm véi Cotrimoxazol nay dd khang manh (Haemophilus influenzae, E. coli, Klebsiella., Proteus

spp., Enterobacter, Salmonella typhi...)

Tinh khéng Cotrimoxazol cia vi khuin khdc nhau theo timg ving (B, Trung, Nam), ndng thon hay
thanh thi nén doi hoi thiy thude ¢ sy ¢in nhéc lya chon thude k¥.

13. PAC TINH DUQC DONG HQC.

Hip thu

Sau khi uéng cotrimoxazol duge hdp thu nhanh chéng va gin nhu tét & dudng tiéu héa. Thire in khong
lam chdm qué trinh hdp thy. Néng dd cao nhét trong mau xay ra trong khoang tir 1 dén 4 gi®r sau khi
udng va mire do dat duge c6 lién quan dén lidu ding. Néng do cd hidu qua tn tai trong mau cho dén
24 gidy sau khi ding 1iéu didu trj. Nong d6 6n dinh & ngudi 16n dat duge sau khi ding thude trong 2-3
ngay. Khéng thanh phin ndo ¢6 dnh hudng déng ké dén ndng do dat dugce trong mdu cia thinh phin
con lai,

Phiin bi

Khoang 50% trimethoprim trong huyét twong duge gin két véi protein,

Némg dd trimethoprim trong md thudng cao hon ndng d6 twong tmg trong huyét twong, phdi va than
cho thdy ndng do diic biét cao, Nong d@ trimethoprim & mat, dich tuyén tién liét va md, nuéce bot, ddm
va dich tiét am dao cao hon ndng do trong huyét twong, Nong dd trong thiy dich, stta me, dich nio
tiy, dich tai gitta, hoat dich va dich mé (ruft) v&i hoat tinh khang khuén. Trimethoprim di vao dich i
vi cdc md cua thai nhi dat ndng do x4p xi ndng dd trong huyét thanh ngudi me.

Khoang 66% sulfamethoxazol trong huydt twong dugc gén két voi protein. Nong dd hoat chét cia
sulfamethoxazol trong nuée 6i, thuy dich, mét, dich nfio tay, dich tai giita, dom, hoat dich va dich mo
(k&) vao khoang tir 20 dén 50% ndng do trong huyét twong.

Chuyén hda

Sy bai tiét qua thin sulfamethoxazol dang nguyén ven chiém 15-30% lidu ding. Thudc nay duge
chuyén hoa rong rai hon trimethoprim, thong qua qu4 trinh acetyl h6a, oxy héa hodc glucuronid hoa.
Trong khodng thoi gian 72 gid, khoang 85% liu ding c6 thé duge tim thiy trong nude tiéu dudi dang
thuc khong ddi cong véi chit chuyén hoa chinh (N4-acetyl héa).

Thai triv

Théi gian bén thai ctia trimethoprim & ngudi nim trong khoang 8,6 gi&r dén 17 gidr v6i chirc ning thin
binh thuong, Thoi gian ban thai duoc .téng I&n 1,5 dén 3,0 khi do thanh thai creatinin dudi 10 ml/phit.
Dudng nhu khong ¢6 su khéc biét d4ng ké & bénh nhan cao tudi so vdi bénh nhén tré tudi.
Trimethoprim bai tiét chii yéu 1a than va khoang 50% liéu diing dugc bai tiét qua nude tidu trong vong
24 gior dudi dang thude khong dbi. Mot sé chét chuyén héa da dugc xdc dinh trong nude tiéu. Nong d¢
trimethoprim trong nudec tiéu rat khic nhau & timg nguai.,

Thoi gian bén thai cdia sulfamethoxazol & ngudi 14 khoang 9 dén 11 gid v6i ngudi ¢6 chire ning thin
binh thuong.
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Thai gian ban théi cia sulfamethoxazol ¢6 hoat tinh khong thay ddi do giam chirc nang thén nhung co
sy kéo dai thoi gian ban hiy cda chét chuyén héa chinh, dwoc acetyl ha khi do thanh thai creatinin
dudi 25 ml/phat.

Pudng bai tiét chinh cia sulfamethoxazol la thin; khoang 15% dén 30% lidu ding duge tim thiy trong
nudc ti€u & dang cé hoat tinh.

Duge déng hoc & tré em c6 chic ning thdn binh thudng cta ca hai thanh phdn cotrimoxazol,
trimethoprim va sulfamethoxazol phy thude vao tudi tdc. Su thai trir cia trimethoprim va
sulfamethoxazol giam ¢ tré so sinh trong 2 thang ddu doi, sau d6 ca trimethoprim va sulfamethoxazol
déu cho thly sy thai trir cao hon véi dd thanh thai co thé cao hon va thoi gian bén thai ngén hon. Su
khdc biét ndi bat nhdt & tré nhod (> 1,7 thang dén 24 thang) va giam khi twéi cang cao, so véi tré nhé (1
tudi dén 3,6 tudi), tré em (7,5 tdi va < 10 tudi) va ngudi 16n.

G bénh nhin cao tudi, d9 thanh thai sulfamethoxazol qua than giam.

Cic dbi twgng dic bijt

Suy thdn

Thoi gian ban thai coa trimethoprim ting 1én theo hé s6 1,5-3,0 khi d6 thanh thai creatinin dudgi
10ml/phut. Khi d§ thanh thai creatinin gidm xubng du6i 30 ml/phit, nén giam lidu cotrimoxazol.

Suy gan

Cén than trong khi diéu trj cho bénh nhan bj tén thuong nhu md gan niing vi ¢6 thé c6 nhiing thay dbi
trong qud trinh hip thu va chuyén héa sinh hoc cta trimethoprim va sulfamethoxazol.

Bénh nhdn cao tudi

O nhimg bénh nhin cao tudi, di quan sit thdy co6 sy giam nhe dd thanh thai thin cia sulfamethoxazol
nhung khéng phai cia trimethoprim.

Tré em

Xem phén Céch ding, liéu ding.

14. QUY CACH PONG GOI.
Hop 10 vi x 10 vign (AI/PVC).

15, PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC.
- Diéu kign bio quin: Noi kho thoang, trédnh énh sang, nhiét do dudi 30°C.

- Han ding: 36 thang ké tir ngay san xudt.

- Tiéu chudn chit lwong: TCCS.

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

Co 56 san xudt: CONG TY CO PHAN DUQIC ENLIE.,

Dja chi: Pudng NA6, KCN M¥ Phude 2, phuong My Phuée, thi xa Bén Cat, tinh Binh Duong, Viét
Nam.

Dién thoai: 0274.3553326 Fax: 0274.3559899
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