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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC 
Viên nén PHACOTRIM 

Rx-Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

1. Tên thuốc: PHACOTRIM 
2. Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc: 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Để xa tầm tay trẻ em. 

Thành phần công thức thuốc: 
Sulfamethoxazol................................... 20001111 
Trimethoprim .................................... H001 reo 160 mg 
Tá dược: 7?nh bột, povidon K30, talc, /"aEH€SI sieqFđF......... nho vừa đủ l viên, 
Dạng bào chế: Viên nén 

Chỉ định: 

Viêm tai giữa cấp. 

Nhiễm khuẩn đường tiết niệu mạn tính hoặc tái phát hoặc viêm tuyến tiền liệt. 
Nhiễm khuẩn đường hô hấp. 
Nhiễm khuẩn đường tiêu hóa. 
Bệnh brucella. 

Bệnh tả. 

Bệnh dịch hạch. 

Viêm phổi do Pneuoecystis jiroveci (Pneumocystis carinii) 
Bệnh toxaplasma. 

Liều dùng, cách dùng: 
N 

Cách dùng: 

Uống cùng với thức ăn hoặc thức uống đề giảm thiểu khả năng rối loạn tiêu hóa. 
Liều dùng: 

Liều cotrimoxazol được tính theo trimethoprim trong phối hợp kế định chứa sulfamethoxazol 5 mg và trimethoprim 1 mg. 
Viêm tai giữa cấp: Trẻ em từ 2 tháng tuổi trở lên: Liều thông thường của cotrimoxazol là 8 mg trimethoprim (trong viên cotrimoxazol)/kg/ngày chia thành 2 liều nhỏ cách nhau 12 giờ. Thời gian điều trị thông thường 10 ngày. 
Nhiễm khuẩn đường tiêt niệu mạn tỉnh hoặc tải phát hoặc viêm tuyến tiền liệt: 
Người lớn: 160 mg trimethoprim (trong viên cotrimoxazol) cách 12 giờ 1 lần trong 10 — 14 ngày đối với nhiễm khuẩn đường tiết niệu mạn tính hoặc tái phát hoặc trong 3 — 6 tháng đối với viêm tuyến tiền liệt. Dự phòng nhiễm khuẩn mạn hoặc tái phát đường tiết niệu: Người lớn: Liều 40 — 80 mg trimethoprim (trong viên cotrimoxazol)/ngày hoặc 3 lần/tuần trong 3 — 6 tháng. Trẻ em từ 2 tháng tuổi trở lên, liều thông thường 8 mg trimethoprim (trong viên cotrimoxazol}/kg/ngày chia làm 2 liều nhỏ cách nhau 12 giờ/lần. 
Nhiễm khuẩn đường hô hấp: 

Ộ Người lớn: Liêu thông thường 160 mg trimethoprim (trong viên cotrimoxazol)/I lần cách nhau 12 giờ, trong 14 ngày. 
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Nhiễm khuẩn đường tiêu hoá: 

Ly trực khuẩn (S.flexneri hoặc S. sonneì): 

Người lớn: Liều thông thường 160 mg trimethoprim (trong viên cotrimoxazol)/1 lần cách 
nhau 12 giờ. 

Trẻ em: § mg trimethoprim (trong viên cotrimoxazol)/kg/ngày, chia làm 2 liều nhỏ cách 
nhàu giờ trong 5 ngày. 

Bệnh brucella: Trẻ em: Liều uống trimethoprim (trong viên cotrimoxazol) là 10 
mg/kg/ngày (tối đa 480 mg/ngày) chia làm 2 liều nhỏ trong 4 - 6 tuần. 

Bệnh tả: Người lớn: Liều 160 mg trimethoprim (trong viên cotrimoxazol) ngày uống 2 lần, 
uống trong 3 gây. Trẻ em: Liễu trimethoprim 4 - 5 mg/kg (trong viên cotrimoxazol) ngày 
uống 2 lần, uống trong 3 ngày, phối hợp với truyền dịch và điện giải. 

Bệnh dịch hạch: Dự phòng cho người tiếp xúc với người bị bệnh dịch hạch phổi. Người 
lớn: Liêu uống trimethoprin 3Z0- 640 mg/ngày (trong viên cotrimoxazol) chia đều làm 2 liều 
nhỏ uống cách nhau 12 giờ, uống trong 7 ngày. Trẻ em ít nhất từ 2 tháng tuổi trở lên: Liều 
uống trimethoprim 8§ mg (trong viên cotrimoxazol)/kg/ngày chia đều làm 2 liều nhỏ, uống 
trong 7 ngày. 

Viêm phổi do Pneumoecystis jiroveci (Pneumocystis carinii): 
Trẻ em trên 2 tháng tuổi và người lớn: Liều uống thông thường của trimethoprim (trong 

cotrimoxazol) là 15 - 20 mg/kg/ngày chia làm 3 hoặc 4 liều nhỏ băng nhau. Thời gian điều trị 
thông thường là 14 - 21 ngày. 

Dự phòng tiên phát hoặc thứ phát: Ở người lớn và thiếu niên nhiễm HIV: Liều uống 
trimethoprim (trong viên cotrimoxazol) là 160 mg/llần/ngày. Một cách khác cũng được 
khuyến cáo: Liều uống trimethoprim (trong viên cotrimoxazol) 80 mg/1 lần/ngày. Dự phòng 
tiên phát ở trẻ em, bao gồm cả trẻ nhiễm HIV: Phác đồ uống gián đoạn liều trimethoprim 
(trong viên cotrimoxazol) là 150 mg/ngày chia làm 2 liều nhỏ, uống trong 3 ngày liền mỗi 
tuần. 

Bệnh toxoplasma: Dự phòng tiên phát ở người lớn và thiếu niên liều trimethoprim uống 
(trong viên cotrimoxazol) là 160 mg/1 lần/ngày hoặc 80 mg/1 lần/ngày. Dự vợb hồng tiên phát ở 
trẻ em nhiễm HIV, liều trimethoprim (trong viên cotrimoxazol) là 150mg/m “ngày chia làm 2 
liều nhỏ. 

Người bệnh suy thận: Khi chức năng thận bị giảm, liều lượng được giảm theo bảng sau: 
Độ thanh thải creatinin (ml/phút) Liêu khuyên dùng 

>30 Liêu thông thường 
15-30 ⁄2 liêu thường dùng 
<1§ Không dùng 

7. Chống chỉ định: 
Suy thận nặng mà không giám sát được nồng độ thuốc trong huyết tương: người bệnh 

được xác định thiếu máu nguyên hồng cầu khổng lồ do thiếu acid folic; mẫn cảm với 
sulfonamid hoặc với trimethoprim; trẻ nhỏ dưới 2 tháng tuổi. 
8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Chức năng thận suy giảm; dễ bị thiếu hụt acid folic như người bệnh cao tuổi và khi dùng 
cotrimoxazol liều cao dài ngày: mất nước; suy dinh dưỡng. TMP/SMX có thể gây thiếu máu 
tan huyết ở người thiếu hụt GóPD. 
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Nhà sản xuất khuyến cáo phải theo dõi huyết học khi dùng cotrimoxazol, đặc biệt khi có 
dấu hiệu rối loạn về máu. Phải ngừng ngay thuốc khi thấy xuất hiện phát ban hoặc có thay đổi 

bắt thường về máu. 
Phải đặc biệt theo dõi sát khi đùng thuốc cho người nhiễm HIV vì những người này đặc 

biệt có tỷ lệ cao về tai biến phụ (sốt, các phản ứng về da và huyết học). 

9. Sứ dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Sulfonamid có thể gây vàng da ở trẻ em thời kỳ chu sinh do việc đây bilirubin ra khỏi 
albumin. Vì trimethoprim và sulfamethoxazol có thể cản trở chuyển hoá acid folic, thuốc chỉ 

dùng lúc mang thai khi thật cần thiết. Nếu cần phải dùng thuốc trong thời kỳ có thai, điều 

quan trọng là phải đùng thêm acid folic. Nhà sản xuất khuyến cáo chống chỉ định khi mang 

thai. 

Phụ nữ trong thời kỳ cho con bú không được dùng TMP/SMX. Trẻ sơ sinh rất nhạy cảm 

với tác dụng độc của thuốc. 

10. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc: 

Không ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc: 

Dùng đồng thời các thuốc lợi tiểu, đặc biệt thiazid, làm tăng nguy cơ giảm tiểu cầu ở 
người già. Sulfonamid có thể ức chế gắn protein và bài tiết qua thận của methotrexat và vì vậy 

giảm đào thải, tăng tác dụng của methotrexat. Cotrimoxazol dùng đồng thời với pyrimethamin 

trên 25 mg/tuần làm tăng nguy cơ thiếu máu nguyên hồng cầu khổng lò. 

Cotrimoxazol ức chế chuyển hóa phenytoin ở gan, có khả năng làm tăng quá mức tác 

dụng của phenytoin. 

Cotrimoxazol có thể kéo dài thời gian prothrombin ở người bệnh đang dùng warfarin. 

Cotrimoxazol dùng cùng với cyelosporin có thể gây độc thận ở người ghép thận nhưng có 

thể hồi phục. 

Cotrimoxazol dùng cùng với digoxin làm năng nồng độ digoxin trong huyết thanh, 

thường thấy ở người cao tuổi. Phải giám sát nồng độ đigoxin trong huyết thanh khi phối hợp. 

Phối hợp cotrimoxazol với indomethacin có thể làm tăng nồng độ sulfarh oxazol trong 

huyết tương. 

Dùng đồng thời thuốc chống trầm cảm ba vòng với cotrimoxazol có thể làm giảm tính 

hiệu quả của thuốc chống trầm cảm. 

Mê sảng nhiễm độc đã được báo cáo sau khi dùng cotrimoxazol cùng amantadin. 

12. Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Xảy ra ở 10 % người bệnh. Tác dụng không mong muốn hay gặp nhất xảy ra ở đường tiêu 

hoá (5 %) và các phản ứng trên da xảy ra tối thiêu ở 2 % người bệnh dùng thuốc: Ngoại ban, 
mụn phỏng. 

Các ADR thường nhẹ nhưng đôi khi xảy ra hội chứng nhiễm độc da rất nặng có thể gây 

chết, như hội chứng Lyell. 

TMX/SMX không được dùng cho người bệnh đã được xác định bị thiếu máu nguyên 

hồng cầu khống lồ thứ phát do thiếu acid folic hoặc người bệnh bị bệnh gan nặng, có thể viêm 

gan nhiễm độc. 
Hay gặp, 4ADR > 1/100 

Toàn thân: Sốt. 
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Tiêu hoá: Buôn nôn, nôn, ỉa chảy, viêm lưỡi. 

Da: Ngứa, ngoại ban. 

Í† gặp, 1⁄1000 < ADR < 1/100 
Máu: Tăng bạch cầu ưa eosin, giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính, ban xuất huyết. 

Da: Mày đay. 

Hiểm gặp, ADR < 1/1000 
Toàn thân: Phản ứng phản vệ, bệnh huyết thanh. 
Máu: Thiếu máu nguyên hồng cầu khổng lồ, thiếu máu tan huyết, giảm tiểu cầu, giảm 

bạch cầu hạt và giảm toàn thể huyết cầu. 
Thần kinh: Viêm màng não vô khuẩn. 
Da: Hoại tử biểu bì nhiễm độc (hội chứng Lyell), hội chứng Stevens-Iohson, ban đỏ đa 

dạng, phù mạch, mẫn cảm ánh sáng. 

Gan: Vàng da, ứ mật ở gan, hoại tử gan. 

Chuyển hoá: Tăng kali huyết, giảm đường huyết. Tâm thần: Ảo giác. 

Sinh dục - tiết niệu: Suy thận, viêm thận kẽ, sỏi thận. 
Tai: Ù tai. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR: 

Dùng acid folie 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. Thiếu máu hồng cầu khổng lồ và đôi khi giảm 

bạch cầu trung tính và giảm tiêu cầu có thể dùng leucovorin (acid folic). Nếu có dấu hiệu suy 

tủy ở người dùng cotrimoxazol, phải cho leucovorin liều 5 — 15 mg/ngày cho tới khi các thông 

số huyết học trở lại bình thường. 
Liều cao trimethoprim trong điều trị viêm phối do Pnemoeystis earinii 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 tỉnh thàntÊ$ö¡ Không phơi 

nắng để tránh phản ứng mẫn cảm ánh sáng. 
Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng 

thuốc. 

13. Quá liều và cách xử trí: 

Triệu chứng: Chán ăn, buôn nôn, nôn, đau đầu, bất tỉnh. Loạn tạo máu và vàng da là biểu 

hiện muộn của dùng quá liều. Ức chế tuỷ. 

Xử trí: Gây nôn, rửa dạ dày 

Acid hoá nước tiểu để tăng đào thải trimethoprim. Nếu có dấu hiệu ức chế tuỷ, người bệnh 
cần dùng leucovorin (acid folinie) 5 — 15 mg/ngày cho đến khi hồi phục tạo máu. 

Thâm phân máu chỉ loại bỏ được một lượng khiêm tốn thuốc. Thâm phân màng bụng 

không hiệu quả. 

14. Đặc tính dược lực học: 

Cotrimoxazol thường có tác dụng diệt khuẩn. Cotrimoxazol là một phối hợp gồm 

sulfamethoxazol (5 phần) và trimethoprim (1 phần). Cotrimoxazol tác dụng bằng cách ức chế 

liên tiếp các enzym trong chuyển hoá acid folic. Sulfamethoxazol là một sulfonamid có tác 
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dụng kìm khuẩn bằng cách ức chế sự tạo thành dihydrofolic acid của vi khuẩn. Trimethoprim 
là một dẫn chất của pyrimidin có tác dụng diệt khuẩn và bằng cách ức chế enzym dihydrofolat 
reducfase của vi khuẩn, trimethoprim ức chế sự tạo thành acid tetrahydrofolic từ acid 
dihydrofolic. Bằng cách ức chế tổng hợp acid tetrahydrofolic, cotrimoxazol ức chế tổng hợp 
thimidin của vi khuẩn. Sự ức chế 2 bước liên tiếp trong chuyển hoá acid folic đã cho 
cotrimoxazol tác dụng có tính chất hiệp đồng kháng 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 phân của thuốc. 

Tác dụng tối ưu ¿ vữro chống lại đa số sinh vật được thấy ở tỷ lệ 1 phần trimethoprim với 
20 phần sulfamethoxazol. Chế phẩm cotrimoxazol được phối hợp với tỷ lệ I: 5; do sự khác 
biệt về dược động học của 2 thuốc nên trong cơ thể tỷ lệ nồng độ đỉnh đạt xấp xỉ l: 20. Tính 
hiệu quả của cotrimoxazol phụ thuộc nhiều vào tính nhạy cảm của vi sinh vật đối với 
trimethroprim hơn là với sulfamethoxazol. Nhiều vi sinh vật kháng với sulfamethoxazol 
nhưng nhạy cảm hoặc nhảy cảm vừa với trimethoprim tỏ ra nhạy cảm có tính chất hiệp đồng 
Với cotrimoxazol. 

Các vi sinh vật sau đây thường nhạy cảm với thuốc: E. Coii, Klebsiella SÐ., Enterobacler 
5D, Morganella morganii, Proteus mirabilis, Profeus indol dương tính, bao gồm cả P. 
Vulgaris, H_ influenzae (bao gồm cả các chủng kháng ampicilin), Š. pneumoniae, Shigella 
/lexneri và Shigella sonnei, Pueumocystis carinii (hiện nay là Pneumoeystis jiroveci). 

Cotrimoxazol có một vài tác dụng đối với Plasmodium #alciparum và Toxoplasma gondii. 
Các vị sinh vật thường kháng thuốc là: Ezerococeus, Pseudomonas, Camipylobacter, Vì 

khuẩn ky khí, não mô cầu, lậu cầu, Mcoplasma. 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 Eerobacfer. 

Ở Việt Nam, sự kháng cotrimoxazol phát triển rất nhanh, nhiều vi khuẩn trong các năm 70 
- 80 thường nhạy cảm với cotrimoxazol, nay đã kháng mạnh (Haemophilus Ïr(torzac, *. 
Coli, Klebsiella, Proteus spp., Enterobacter, SaÙmonella typhi...). 

Vi khuẩn % kháng thuôc (1992) % kháng thuốc (1997) 
Saửnonella typhi 952 85 

HH mfluenzae 31,58 75,7 

St". Pheumoniae 44.3 83,9 

Tính kháng Cotrimoxazol của vi khuẩn khác nhau theo từng vùng (Bắc, Trung, Nam), 
nông thôn hay thành thị, nên đòi hỏi thầy thuốc có sự cân nhắc lựa chọn thuốc kỹ. 
15. Đặc tính dược động học: 

Hấp thu: Cotrimoxazol hấp thu nhanh và tốt ở đường tiêu hoá. Sau khi uống 1 — 4 giờ một 
liều duy nhất Cotrimoxazol chứa 160 ng trimethoprim và 800 mg sulfamethoxazol, nồng độ 
đỉnh trong huyết thanh của trimethoprim là 1 — 2 microgam/ml và của sulfamethoxazol không 
gắn với protein huyết thanh là 40 - 60 microgam/ml. 

Phân bố: Cả 2 thuốc đều phân bố rộng rãi vào các mô và dịch trong cơ thể, bao gồm cả 
dịch não tuỷ. Thể tích phân bố của trimethoprim (100 — 120 lít) lớn hơn thể tích phân bố của 
sulfamethoxazol (12 - 18 lí). Ở người bệnh có màng não không bị viêm, nồng độ 
trimethoprim trong dịch não tuỷ bằng 50 % và của sulfamethoxazol trong dịch não tuỷ bằng 
40 % so với nồng độ thuốc trong huyết thanh. 
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Khoảng 44 % trimethoprim và khoảng 70 % sulfamethoxazol gắn vào protein huyết tương. 

Cả trimethoprim và sulfamethoxazol đều qua nhau thai và ở trong nước ối, nồng độ 

trimethoprim bằng 80 % và nồng độ của sulfamethoxazol bằng 50 % so với nồng độ thuốc 

tương ứng trong huyết thanh. Cả hai thuốc đều vào sữa, nồng độ của trimethoprim khoảng 

125 và của sulfamethoxazol băng 10 % so với nồng độ thuốc tương ứng trong huyết thanh. 

Đào thải: Ở người có chức năng thận bình thường, nửa đời trong huyết thanh của 
trimethoprim là 8 — 11 giờ, và của sulfamethoxazol bằng 10 - 13 giờ. Ở người lớn có hệ số 

thanh thải creatinin 10 - 30 ml/phút, nửa đời trong huyết thanh của trimethoprim có thể tăng 
tới 15 giờ. Ở người suy thận mạn, nửa đời của sulfamethoxazol có thể gấp 3 lần so với người 

có chức năng thận bình thường. Ở trẻ em dưới I tuổi, nửa đời trong huyết thanh của 

HH THẾ DEIHE BNRHDD 7,7 giờ, còn. ở trẻ em từ I— 10 tuôi Chap Š s5 ĐIỜ, bec Hải thuộc đều 

đấy trong nước đến. dạng không đổi. Chỉ một lượng nhỏ trimethoprim bài tiết vào phâ 
mật. Thâm phân máu chỉ loại bỏ được một phần trinethoprim và sulfamethoxazol hoạt t 

16. Quy cách đóng gói: 

s* Hộp 10 vỉ x 10 viên (vỉ nhôm — PVC); 

s* Hộp 50 vỉ x 10 viên. (vỉ nhôm - PVC). 

17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 
Bảo quản: Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh sáng. 
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn: TCCS. 

18. Tên, địa chỉ của cơ sớ sản xuất thuốc: 
CÔNG TY CÓ PHÀN DƯỢC & VẬT TƯ Y TẾ BÌNH THUẬN 
192 Nguyễn Hội, P. Phú Trinh, TP. Phan Thiết, Tỉnh Bình Thuận, Việt Nam. 

TUQ.CỤC TRƯỞNG 

P.TRƯỞNG PHÒNG 
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