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HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx THUOC NAY CHI DUNG THEO DON THUOC

USARSULFA
DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
PE XA TAM TAY TRE EM
THONG BAO NGAY CHO BAC SI HOAC DUQC Si
NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC

1. Thanh phéan cong thire thube:

Thanh phan dwee chét: 5 ml hén dich udng chua:
SulfamethoXazole .. mssssimssussssissssssssisssssnnsaies 200,000 Mg
Trimethoprim .........ccccovveveeeciieic .. 40,000 mg

Thanh phin ti dwge: Sodium carboxymethylcellulose, Sorbitol solution, Glycerin, Edetate
. disodium, Sodium benzoate, Polysorbat 80, Huong déu long, Erythrosine red, Vanillin, Saccharin
sodium, Anhydrous citric acid, Ethanol 96%, Nuéc.

2. Dang bao ché:

Hén dich mau héng duc, c6 mui dau.

3. Chi dinh:

Usarsulfa duge chi dinh dé didu tri cac bénh nhiém khuin sau day:

Piéu tri va phong ngira bénh viém phdi do Preumocystis Jjirovecii (PJP).

Diéu tri va du phong bénh do toxoplasma gay ra

Diéu trji bénh Nocardiosis.

Usarsulfa 1a su két hop gitta 2 khéng sinh trong ciing 1 ché phim goi 1a Co-Trimoxazole ding dé
didu tri cic bénh nhidm khuin do cdc vi khudn nhay cam véi Sulfamethoxazole va
Trimethoprim.

Nhiém tring duong tiét niéu cAp khong bién chimg.
. Viém tai giita c4p tinh.
Dot cip ciia viém phé quan man tinh.
4. Cich dung, liéu dung:
C:a'cif dﬁng: Dung d}t(‘)'ng udng. L.i:"lc déu trude khi sir dung. Nén dung Usarsulfa véi thirc #n hoic
d6 uong de giam thiéu kha nang rdi loan tiéu héa.
Liéu diing:
Khuyén cdo liéu lwong cho cdc bénh nhiém trimg cdp tinh:
Tré em tir 12 tudi tro xudng (tré so sinh (> 6 tudn dén <2 tudi) va tré em (> 2 dén <12 tudi)
Liéu hiong chc: tré em tuong duong véi khoang 6 mg trimethoprim va 30 mg sulfamethoxazole
cho moi kg the trong mdi ngay, chia lam hai lidu bing nhau. Lidu luong theo dé tudi cia tré
dugce the hi¢n trong bang dudi day:

Tubi Hoén dich Usarsulfa
6 tudi — 12 tudi 10 ml sau m&i 12h
6 thang — 5 tubi 5 ml sau mbi 12h
6 tudn — 5 théng 2,5 ml sau mdi 12h
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Nén tiép tuc diéu trj cho dén khi triéu ching cua bénh nhan duoc céi thién hoan toan trong 2
ngay, thong thuong thoi gian diéu tri tdi thiéu khoang 5 ngay. Néu khong c6 su cai thién dang ké
sau 7 ngay diéu tri, bénh nhan cén dugc danh gia lai.

Liéu phép ngén han tir 1 — 3 ngdy d cho thiy c6 hiéu qua khi thay thé liéu lugng chuin trong
bénh nhiém tring dudng tiét nigu dudi cp tinh khong bién ching,

Suy giam chirc nang gan:

Khong du dit liéu lién quan dén liéu & bénh nhén suy giam chirc ning gan.

Suy giam chitc ndng thdn:

Khuyén cdo vé lidu lugng:

Ngudi 16n (> 18 tudi) v tré em trén 12 tudi (> 12 dén <18 tubdi):

D¢ thanh thai creatinin (ml/ phit) Liéu dung khuyén cdo
> 30 10 ml sau mbi 12h
15 &én 30 5 ml sau mdi 12h

<15 Khéng duogc khuyén cao

Khong c6 dir li¢u cho tré em tir 12 tudi tré xudng bi suy than.

Nén do ndng d6 sulfamethoxazole trong huyét tuong trong khoang thoi gian tir 2 dén 3 ngay
trong cic mau thir ldy duogc 12 gio sau khi ding Usarsulfa. Néu néng do sulfamethoxazole toan
phan vugt qua 150 microgam/ml thi nén ngimg diéu tri cho dén khi gia tri giam xudng dudi 120
microgam/ml.

Viém phdi Pneumocystis jirovecii:

Diéu tri - Tré em tir 12 tudi trdy xudng (tré so sinh (> 6 tudn dén <2 tudi) va tré em (> 2 dén <12
tudi)):

Nén dung liéu cao hon, sir dung 20 mg trimethoprim va 100 mg sulfamethoxazole cho mdi kg
thé trong m&i ngay (xem bang bén dusi) chia lam hai hosc nhidu lin trong hai tudn. Muc tiéu la
dé dat duoc ndng d6 dinh trimethoprim trong huyét twong hogc huyét thanh 1én hon hodc bang 5
microgam/ ml

Phong ngira - Tré em tir 12 tudi tr& xudng (tré so sinh (> 6 tudn dén <2 tudi) va tré em (> 2 dén
<12 tudi):

Liéu lugng chudn cho tré em twong duong véi khoang 6 mg trimethoprim va 30 mg
sulfamethoxazole cho mbi kg thé trong mdi ngay, chia lam 2 14n bing nhau. Bang liéu lwong
theo d9 tudi cia tré duoc liét ké dudi day:

Tudbi Hoén dich Usarsulfa

6 tudi — 12 tudi

10 ml mdi 12 gid, 7 ngay/tuin

6 tudi — 12 tudi

10 ml moi 12 gid, ding cach ngdy 3 ngay/tudn,

6 tudi — 12 tudi

10 ml m6i 12 gid, dung lién tiép 3 ngay/tudn

6 tudi — 12 tudi

20 ml/ ngay, dung lién tiép 3 ngay/tuin

6 thang — 5 tudi

5 ml méi 12 gid, 7 ngay/tuin

6 thang — 5 tudi

5 ml mdi 12 gid, diing cach ngay 3 ngay/tuin,

6 thang — 5 tudi

5 ml moi 12 gid, dung lién tiép 3 ngay/tuin

6 thang — 5 tudi

10 ml/ ngay, dung lién tiép 3 ngay/tuin

6 tuan — 5 thang

2,5 ml mdi 12 gidy, 7 ngay/tudn

6 tuan — 5 théng

2,5 ml m6i 12 gio, dung céch ngay 3 ngay/tudn,

6 tudn — 5 thang

2,5 ml mdi 12 gi&, dung lién tiép 3 ngay/tuin

6 tudn — 5 théng

5 ml/ ngay, ding lién tip 3 ngay/tudn
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Liéu didu tri hang ngay khoang 150 mg trimethoprim/m¥ngdy va 750 mg

sulfamethoxazole/m?ngay. Tdng liéu hang ngay khong duoc vuot qua 320 mg trimethoprim va

1600 mg sulfamethoxazole.

Bénh Nocardiosis:

Chua c6 su thong nhit vé lidu luong thich hop nhit. Lié}l nguoi 16n dugce sir dung khoang 2,4 g

sulfamethoxazole va 0,48 g trimethoprim trong 1 ngay, t0i da 3 thang.

Bénh Toxoplasmosis:

Chua c6 su théng nhét v& lidu luong thich hop cho viéc diéu tri hodc du phong bénh nay. Viéc

lra chon liéu thudong dwa trén kinh nghiém 14m sang. Tuy nhién, liéu du phong viém phdi do

Pneumocystis jirovecii nén st dung hop ly.

Khuyén cdo néu quén uéng mot liéu thuée: Ubng ngay 1 lidu khi nho ra da quén ubng thude. Néu

thoi gian nhé ra gan lidu ké tiép thi bo lidu da quén va udng nhu theo thoi gian quy dinh. Khoéng

udng liéu gap doi trong truomg hop quén dung thude.

5. Chong chi dinh:

Qud min véi cac hoat chit sulfamethoxazol, trimethoprim hogc véi bat ky ta duoc nao cia
. thudc.

Tén thuong nhu md gan nang.

Bénh nhan suy than ning ma khong thé thuc hién lap lai do ndng d¢ thudc trong huyét tuong.

Bénh nhén c6 tién st bénh mién dich do giam tiéu cdu vi sir dung trimethoprim va/ ho#c a2
sulphonamides. @
Bénh nhén bj réi loan chuyén héa porphyrin cép tinh. é’: :
Tré so sinh dudi 6 tuan tuoi. NG

6. Cinh bdo va than trong khi dung thubc:

(

-
o
r

T vong, mic du rat hiém nhung da xay ra do céc phan ung nghiém trong bao gém héi ching
Stevens-Johnson, hoai tir biu bi nhiém ddc, hoai tir gan t6i cap, mat bach cau hat, thiéu mau bat
sén, cée roi loan khac vé mau va duong hé hdp qué min cam.

E

Céc phan tng trén da de doa tinh mang nhu Hoi chimg Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir bidu bi
. da nhiém dc (TEN) da duoc bao cdo khi sir dung Usarsulfa.

Bénh nhén nén duge thong bédo vé cac déu hiéu va triu chitng va theo d&i cht ché cac phan tmg
trén da. Nguy co xuét hién SJS hodc TEN cao nhét 1a trong nhimg tudn dau diéu tri.

Néu xuét hién céc triéu chiing hodc du hiéu cia SIS hodc TEN (vi du nhu phat ban da tién trién
thuong kém theo mun nuée hogc ton thuong niém mac), nén nglmg diéu trj bing Usarsulfa.

Dé dat két qua tdt nhét trong viéc kiém soat SIS va TEN can chin doan sém va ngung dung
ngay bt ky loai thudc nao nghi ngd. Viée ngung ding thude kip thoi gitp tién luong bénh tdt
hon.

Néu bénh nhan cé triéu chimg tién trién véi SIS hoac TEN khi sir dung Usarsulfa, thi khong
dugc bét dau diéu tri lai & nhitng bénh nhén nay.

Khi bit ddu diéu tri, sy xudt hién cua ban d6 dang sét toan than ket hop véi mun mu, nén nghi
ngd vé bénh ngoai ban mun mu toan thin céap tinh (AGEP). Yéu cau ngimg diéu tri va chéng chi
dinh viéc sir dung Usarsulfa mdt minh hodc két hop v6i céc loai thube khéc.
Phai that than trong khi dieu trj cho bénh nhan I6n tudi béi vi nhimg ngudi nay d& bj cac phan
Umg c6 hai va anh hudng nghiém trong hon, dic biét 1a khi ¢é cac bién ching xay ra, vi du: suy
giam chire ndng thén v&/ hodc gan v&/ hodc sir dung ddng thoi véi cac loai thude khac.
Déi véi nhirng bénh nhén d4 c6 chan dodn suy thdn nén 4p dung céc bién phap dac biét.
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Lubn duy tri da luong nude tiéu. Rt hiém c6 bing chimg vé tinh thé nigu in vivo, du c4c tinh
thé sulphonamide d duoc tim thiy trong nudce tiéu dé ngudi cua bénh nhén duge diéu tri. Nguy
co ndy c6 thé tang 1én & nhitng bénh nhén bi suy dinh dudng.

Nén kiém tra ndng dd mau hang thdng déu dan khi ding Usarsulfa trong thoi gian dai, hodc cho
bénh nhan thiéu folate hodc bénh nhén Ién tudi; vi c6 kha nang xay ra nhiing thay dbi khong
triéu chimg trong céc chi sb xét nghiém huyét hoc do thiéu folate c6 sin. Viéc bd sung axit
folinic ¢6 thé dugce xem xét trong qué trinh diéu tri nhung diéu nay nén duogc bit diu mot cach
than trong do c6 thé anh hudng dén hiéu qua khang khuan.

O nhitng bénh nhan thiéu glucose-6-phosphate dehydrogenase (G-6-PD), c¢6 thé xay ra hién
tugng tan mau.

Can than trong khi dung Usarsulfa cho bénh nhén bi hen phé quan hodc hen phé quéan nang.
Usarsulfa khong nén duoc sir dung trong diéu tri viém hong do lién ciu khuén tan huyét beta
nhém A; vi kém hiéu qua hon so v6i penicillin.

Trimethoprim d4 dwoc ghi nhan 14 lam giam chuyén héa phenylalanin nhung diéu nay khoéng anh
huéng dang ké & bénh nhan phenylketonuric v6i ché do an kiéng hop 1y.

Nén tranh ding Usarsulfa cho nhitng bénh nhan da biét hodic nghi ngd ¢6 nguy co rdi loan
chuyén hoa porphyrin. Ca trimethoprim va sulphonamides (du khong dic trung véi
sulfamethoxazole) déu cé lién quan dén dot cp cua réi loan chuyén héa porphyrin trén 14m
sang.

Cén theo dbi chat ché kali va natri huyét thanh & nhitg bénh nhan c6 nguy co ting kali huyét va
ha natri mau.

Usarsulfa c6 lién quan dén nhiém toan chuyén héa khi cac nguyén nhén tiém 4n khac da duge
loai trir. Lu6n ludn theo ddi chit ché khi nghi ngdr nhiém toan chuyén héa.

Trir khi duge gidm sat chat ché, khong nén ding Usarsulfa cho nhitng bénh nhén cé réi loan
huyét hoc nghiém trong. Usarsulfa d& dugc dung cho bénh nhan dang diéu tri bfing thudc doc té
bao ma it hogdc khong c6 anh hudng trén tiy xwong hodc mau ngoai vi.

Su két hop céc khang sinh trong Usarsulfa nén dugc dung chi dan ctia béc si, can cin nhéc gitra
loi ich va nguy co va chi nén str dung mét thude khang khuan cé hidu qua.

Thudc nay c6 chita 5 mg Sodium benzoate trong 5 ml hén dich thude va cé chira mot lugng nho
ethanol, dudi 100 mg trong mdi liéu.

7. Sir dung thudc cho phu nir c6 thai va cho con bu:

Sur dung thuéc cho phu nit cé thai:

Trimethoprim va sulfamethoxazole di qua nhau thai va tinh an toan cfla chﬁng trén phu nir cé

thai chua dugc chimg minh. Cac nghién ciru bénh chimg da chi ra ring c¢6 médi lién quan gifra
viéc tiép xtic véi chét dbi khang folate va di tat bdm sinh & nguoi.

Trimethoprim & mot chét dbi khang folate va trong cac nghién ciru trén dong vat, ca hai tdc nhan
da dugc chirng minh la gy ra cac bat thuong & thai nhi.
Khong nén dung Usarsulfa trong thai ky, déc biét 1a trong ba thang d4u, trir khi tht cAn thiét.
Nén dugc can nhic viée bd sung folate néu sir dung Usarsulfa trong thai ky.
Sulfamethoxazole canh tranh véi bilirubin dé gin véi albumin huyét twong. Do nong 6 thube co
tir me ton tai trong vai ngay & tré so sinh, c6 thé ¢6 nguy co lam ting hodc 1am trdm trong thém
tinh trang tang bilirubin & tré so sinh, véi nguy co lién quan dén vang da nhan khi Usarsulfa
duoc dung cho ngudi me gan thoi diém sinh. Nguy co nay dac biét c6 lién quan & nhimg tré c6
nguy co ting bilirubin mau, ching han nhu tré sinh non va tré bi thiéu hut glucose-6-phosphate
dehydrogenase.
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Stk dung thudc cho phu nit cho con bii:

Céc thanh phan ctia Usarsulfa (trimethoprim vé sulfamethoxazole) dugc bai tiét qua sita me. Nén

tranh st dung Usarsulfa trong giai doan cudi cta thai ky va nhiig ba me dang cho con bi ma

nhimg ddi tuong ndy dic biét c6 nguy co ting bilirubin huyét. Ngoai ra, nén trénh ding

Usarsulfa & tré so sinh duéi 8 tudn tudi vi ¢ khuynh huéng ting bilirubin & tré nho.

8. Anh hwéng ciia thudc 1én kha niing lai xe, vin hanh may moc:

Chua c6 bing chimg vé anh huéng cta thude 1én kha nang lai xe hodc van hanh may méc. Tuy

nhién, hién tuong chong mat da dugc ghi nhan khi diéu tri bé‘mg Usarsulfa. Néu chéng mat xay ra

thi bénh nhan nén trdnh 1am cac cong viéc c6 kha nang giy nguy hiém nhu 1ai xe va van hanh

may moc .

9. Tuwong tic, twong Ky ciia thudc:

Twong tdc voi cdc xét nghiém: Trimethoprim c6 thé can tr& viée wéc lugng creatinin huyét

thanh/ huyét tuong khi sir dung phan tmg picrat kiém. D¢ thanh thai creatinin giam: su bai tiét

creatinin & dng than giam tir 23% dén 9% trong khi d6 loc cAu than khong thay ddi.

Zidovudine: Trong mdt sb truomg hop, diéu tri ddng thoi véi zidovudine c6 thé lam ting nguy co
. phén tmg c6 hai vé huyét hoc v&i Usarsulfa. Néu can didu tri déng thoi, cin xem xét theo ddi cac

thong sb huyét hoc.

Cyclosporin: Suy giam chitc ning than c¢6 thé hdi phuc da duoc nhan thdy & nhitng bénh nhan

dugc diéu tri bang Usarsulfa va cyclosporin sau khi ghép than.

Rifampicin: Stt dung ddng thoi rifampicin va Usarsulfa lam rat ngén thoi gian ban thai trong

huyét twong ciia trimethoprim sau khoang mét tudn. Pidu nay dugc cho la khong ¢6 y nghia lam

sang.

Khi trimethoprim duge st dung déng thoi véi cac thude tao thanh cation & pH sinh l% a duoc
bai tiét mot phan qua than & dang c6 hoat tinh (vi du nhu procamam1de amantadin ),
ning tc ché canh tranh qua trinh nay c6 thé din dén tang ndng do trong huyét tu ]

hoic ca hai loai thudc.

Thuéc lgi tiéu (thiazid): O nhimg bénh nhan 16n tudi dung ddng thoi thuée loi tidu, cha yéu 1a
thiazid, 1am ting nguy co giam tiéu ciu c6 hodc khong c6 ban xuit huyét.

. Pyrimethamine: Béo céo khong thudng xuyén cho thiy ring bénh nhan dung pyrimethamine vai
liéu vuot qua 25 mg hang tudn c¢6 thé bi thiéu mau hdng cu to khi sir dung ddng thoi véi
Usarsulfa.

Warfarin: Co-trimoxazole dd dugc chimg minh 13 lam ting hoat tinh chéng déng mau cua
warfarin théng qua viéc trc ché chon loc dbi voi chit chuyén héa cta n6. Sulfamethoxazole c6
thé canh tranh lién két protein huyét twong- albumin véi warfarin. Nén kiém soat than trong lidu
phap chéng déng méau khi diéu tri bing Usarsulfa.

Phenytoin: Sir dung dong thoi Usarsulfa véi phenytoin ¢6 thé gay kéo dai thoi gian ban thai cia
phenytoin gy ra tic dung qua mirc ciia phenytoin. Nén theo déi chit ché tinh trang ctia bénh
nhén va nng db phenytoin trong huyét thanh.

Digoxin: St dung dong thoi trimethoprim véi digoxin da dugc chimg minh 1a 1am tang ndng d6
digoxin trong huyét twong & mot s6 bénh nhan 16n tudi.

Methotrexate: Usarsulfa c6 thé lam tang ndng d9 methotrexate tu do trong huyét tuong. Néu
Usarsulfa dugc coi 12 liéu phép thich hgp & nhiing bénh nhan dang dung cac thudc chéng folate
khac nhu methotrexate, thi nén can nhic b sung folate.
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Trimethoprim can thiép vao cic xét nghiém dbi véi methotrexat trong huyét thanh khi
dihydrofolat reductase tir Lactobacillus casei dugc st dung trong xét nghiém. Khéng xay ra
nhiéu néu do methotrexate bang xét nghiém radioimmuno.

Lamivudine: Stt dung trimethoprim/sulfamethoxazole 160 mg/800 mg (co-trimoxazole) lam ting
40% phoi nhiém lamivudine vi thanh phén trimethoprim. Lamivudine khong anh huéng dén
duoc dong hoc cua trimethoprim hodc sulfamethoxazole.

Twong tac v6i cac thude ha dudmg huyét sulphonylurea 1a khéng phd bién nhung di ¢ bao céo
vé nguy co tiém 4n ctia thudc.

Tdng kali huyét: Nén than trong & nhitng bénh nhan dang ding bét ky loai thuéc nio khéc c6 thé
gay tang kali huyét, vi du nhu thudc trc ché men chuyén, thudc chen thu thé angiotensin va thudc
loi tiéu tiét kiém kali nhu spironolactone. Sir dung ddng thoi trimethoprim-sulfamethoxazole
(co-trimoxazole) c6 thé dan dén tang kali huyét.

Repaglinide: Trimethoprim cé thé lam tang nguy co ha dudng huyét ciia repaglinide, c6 thé din
dén ha duong huyét hon nita.

Axit foolinic: Viéc bd sung axit folinic d dwoc chimg minh 14 anh huéng dén hidu qua khang
khuin cta trimethoprim-sulfamethoxazole. Diéu nay di duoc nhén thiy trong didu tri va du
phong viém phéi do Pneumocystis jirovecii.

Thudc trdnh thai: DA ghi nhan nhiing thit bai trong viéc tranh thai bang dwong ubng khi dung
chung v6i khang sinh, nhung van chua 15 co ché. Do d6, phu nit dang diéu tri bang thubc khang
sinh nén str dung bién phép trdnh thai phéi hop véi thube tranh thai hoic diung mét bién phap
tranh thai khac.

Azathioprine: C6 nhiéu bdo cdo lam sing mau thuin vé tuong tic giita azathioprine va
trimethoprim-sulfamethoxazole, dan dén cac bét thuong huyét hoc nghiém trong.

10. TAc dung khong mong mudn ciia thube:

Quy u6c sau ddy da duge st dung dé phan loai cac tac dung khong mong mubn theo tin suit:
RAt phd bién > 1/10, Phé bién > 1/100 va < 1/10, Khong phd bién > 1/1000 va < 1/100, Hiém
gap > 1/10.000 va < 1/1000, R4t hiém < 1/10.000, Chua rd tAn suit

TAn suit Téc dung khong mong mudn
P Phd bién Ném phat trién qué mirc.
Nhi€m trung va nhiem déc 7 ¥ ) ) )
Rat hiem Viém dai trang gia mac

Giam bach cdu, giam bach ciu trung tinh,
, giam tiéu cdu, méit bach cdu hat, thiéu mau
Réi loan hé théng bach huyét | Rét hiém siéu nguyén bao, thiéu mau bét san, thiéu
va mau méu tan méu, thiéu mau huyét, tang bach cu
ua eosin, ban xuét huyét, tan mau & mot sb
bénh nhén nhay cam thiéu G-6-PD.

Bénh huyét thanh, phan tmg phan vé, viém co
tim di ung, viém mach qua min giéng nhu
ban xuit huyét Henoch-Schoenlein, viém

Réi loan hé théng mién dich quanh tir cung, lupus ban d6 hé théng.

Rt hiém o L . ,
Phan ung qua man nghiém trong lién quan
dén PJP, phat ban, sbt, giam bach cAu, giam
tiéu cdu, ting men gan, ting kali méu, ha
natri mau, tiéu co vin
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Tan suat

Téic dung khéng mong mudn

s, . ) Riét phd bién Tang kali huyét
R4i loan chuyén héa va dinh - P . ..
i v o Ha duodng huyet, ha natri mau, giam cam giac
dudng Rat hiém i . 4
thém &n, nhiém toan chuyén hda
i, ; Rét hiém Trdm cam, 4o gidc
R&i loan tdm than _ ™ N P
Khong biét R4i loan tdm than
Réi loan hé thin kinh Phd bién Pau diu
i Viém mang ndo vo khuén, co giat, bénh than
Rat hiém . 5 55 X aski g ; "
kinh ngoai bién, mat di€u hoa, chong mat.
Réi loan tai R4t hiém Chéng mat, u tai
R&i loan mat Rt hiém Viém mang bd dao
Réi loan hd hdp, long nguc va | _, .. Ho, khé thd, tham nhiém phdi
L & B OB Rat hiém P
trung that
Pho bién Budn nén, tiéu chay
o L Khéng phd Né6n mira
R0i loan tiéu hoa - sF
bién
Rét hiém Viém ludi, viém miéng, viém tuy
R&i loan gan mat B Vang da & mét, hoai tir gan
Rét hiém L
Téng men gan, tdng bilirubin mau
Pho bién Phat ban
Nhay cam véi 4anh sang, viém da tréc vay,
phtt mach, phat ban do thuéc cé dinh, ban dé
RAt hiém da dang, hoi chimg Stevens-Johnson (SJS) va
Réi loan da va mé duéi da hoai tir biéu bi nhiém doc (TEN), Hoi ching
ngoai ban muyn mi toan than cdp tinh
(AGEP).
N Bénh da ting bach cdu da nhén trung tinh c6
Khoéng biét Lof L, £ 55 g 8
sot cap tinh (hdi chimg Sweet).
Réi loan co xuong va mé lién Fo o Pau khop, dau co
L & Rat hiém °p
két
Z. T 25k Suy than, Viém than k& va héi chirng viém
Ro6i loan than va tiét niéu Rét hiém e : : g

mang bo dao, nhiém toan 6ng than.

Thong bdo ngay cho bdc st hodc dwoc st nhitng phan img c6 hai gdp phai khi sir dung thuéc.

r oy A - - - r
11. Qua lieu va cach xir tri:

Triéu chirng:

Buon nén, nén, chéng mat va 1 14n c6 thé 1a nhimg déu hiéw/ triéu chimg cta qua lidu. Suy tiy
xuong dé duge béo cdo khi ding qué lidu trimethoprim cAp tinh.

Cdch xiv tri:

Néu nén chua xay ra, c6 thé gdy non. Rua da day c6 thé hiru ich, mac du sy hép thu qua dudng
tiéu hoa thuong rat nhanh va hoan thanh trong vong khodng hai gio. Pay c6 thé khong phai la
truong horp qué lidu lugng. Phu thudc vao tinh trang chirc ning thén, nén truyén dich néu luong

nudc tiéu thip.
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Ca trimethoprim va sulfamethoxazole hoat tinh déu c6 thé thdm téch vira phai bang thim phén
mau. Thdm phan mang bung khong hiéu qua.

12. DPic tinh dwgc lue hoc:

Nhom duwoc ly:.

Ma ATC: JO1EEO1

Co ché tdc dung:

Usarsulfa 1a mot hdn hop gdm sulfamethoxazol (5 phan) va trimethoprim gl phan) hay con c6
tén chung la co-trimoxazol. Usarsulfa c6 tdc dung bang cach trc ché lién ti€p cac enzyme trong
chuyén hoa acid folic.

Sulfamethoxazol 1a mot sulfonamid c6 tic dung kim khudn bing cach tc ché su tao thanh
dihydrofolic acid cta vi khuan. Trimethoprim 12 mdt dan chét cta pyrimidin c6 tac dung diét
khuan va bang cach trc ché enzym dihydrofolat reductase cuia vi khuén, trimethoprim trc ché su
tao thanh tetrahydrofolic acid tir dihydrofolic acid. Phdi hop trimethoprim va sulfamethoxazol
nhu vay trc ché hai giai doan lién tiép cua sy chuyén héa acid folic, do d6 trc ché ¢ hiéu qua
viéc tong hop purin, thymin va DNA cua vi khudn. Su @c ché néi tiép nay c6 tac dung diét
. khuan. Co ché hiép ddng nay ciing chéng lai sy phat trién vi khuén khéng thuéc va lam cho
thudc c6 tac dung ngay ca khi vi khun khang lai timg thanh phéan cua thude.
Téc dung ti wu in vitro chbng lai da sb vi sinh vat duoc thdy & ty 1& 1 phén trimethoprim véi 20
phén sulfamethoxazol. Ché phdm cotrimoxazol (Trimethoprim/Sulfamethoxazol) dugc phéi hop
véi ty 18 1:5; ngudi ta do duge su khac biét vé duoc dong hoc cua 2 thudc nén trong co thé ty 1€
ndng d¢ dinh dat xép xi 1: 20. Tinh hiéu qua cta thubc phy thude nhidu vao tinh nhay cam cia vi
sinh vat ddi véi trimethoprim hon 1a véi sulfamethoxazol. Nhidu vi sinh vat khang
sglfmnethoxazol nhung nhay cam hodc nhay cam it véi trimethoprim t6 ra nhay cdm c6 tinh hiép \
dong véi Usarsulfa. :
Cac vi sinh vt sau ddy thuong nhay cam véi thudc: E. coli, Klebsiella sp., Enterobacter sp,
Morganella morganii, Proteus mirabilis, Proteus indol duong tinh, bao gém ca P. vulgaris, H.
influenzae (bao gbm ca céc ching khang ampicilin), S. preumoniae, Shigella flexneri va Shigella
sonnei, Pneumocystis carinii (hién nay 1a Pneumocystis jiroveci).

. Usarsulfa c6 mét vai tac dung dbi véi Plasmodiumfalciparum va T oxoplasma gondii.
Céc vi sinh vat thudng khang thudc 1a: Enterococcus, Pseudomonas, Campylobacter, vi khudn ky
khi, Neisseria meningitidis, Neisseria Gonorrhoeae, Mycoplasma.
Trong thir nghiém In vitro, kha ning d khang cia cotrimoxazol xuét hién chim trong 6ng
nghiém hon so véi timg thanh phin don cta thudc. Tinh dé khang nay tang & ca vi sinh vt Gram
dwong va Gram 4m, nhung chu yéu & Enterobacter.
13. Dic tinh dwoe dong hoc:
Hap thu:
Sau khi udng, trimethoprim va sulfamethoxazole dugc hip thu nhanh chéng va gn nhu hoan
toan. Dung thudc ciing véi thirc an khong lam chdm qua trinh hdp thu. Néng b dinh trong méu
xdy ra tlr 1 — 4 gid sau khi udng va nong do tiy theo lidu lugng. Nong do hiéu qua ton tai trong
méu dén 24 giv sau khi diing lidu didu tri. Mirc d6 hdp thu én dinh & ngudi 16n dat dwoc sau khi
dung thudc trong 2-3 ngay. Khéng thanh phén nao ¢6 anh huéng dang k& dén ndng d6 dat duoc
trong mau ctia san pham.
Phdn bé:

Khoéang 50% trimethoprim trong huyét twong lién két véi protein.
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Nong d6 trimethoprim trong mé thuong cao hon ndng do trong huyét tuong, dic biét cao & phdi

va than. Nong do trimethoprim trong huyét tuong cao hon trong mat, dich tuyén tién liét va cac

md, nude bot, dm va dich tiét am dao. Néng do trong dich mit, sita me, dich ndo tay, dich tai

gifta, dich khép va dich mé (rudt) 1a di cho hoat dong khang khuén. Trimethoprim di vao nudc

bi va céc md cua thai nhi dat ndng d6 xép xi ndng do trong huyét thanh ctia me.

Khoang 66% sulfamethoxazole trong huyét twong lién két véi protein.

Néng do cua sulfamethoxazole c6 hoat tinh trong nuéc bi, dich mfit, mat, dich ndo tuy, dich tai

gitta, dom, dich khép va dich mo (k&) c6 khoang tir 20 dén 50% néng do trong huyét tuong.

Chuyén héa:

Su thai trir qua than ctia sulfamethoxazole con nguyén ven chiém 15-30% lidu ding. Chét nay

duge chuyén héa cao hon trimethoprim, théng qua qué trinh acetyl hoa, oxy hoa hodc glucuronid

hoéa. Trong khoang thoi gian 72 gio, khoang 85% liéu ding cé thé duge bai tiét qua nuée tidu

duéi dang thube khong thay ddi cong véi chét chuyén héa chinh (N4-acetylated).

Thai tri:

Thoi gian bén thai cua trimethoprim & nguoi trong khoang 8,6 — 17 gio khi chirc niang than binh
. thuong. Tang 1én 1,5 — 3,0 14n khi do thanh thai creatinin duéi 10 ml/phut. Duong nhu khdéng c6

su khéc biét dang ké & bénh nhan 1ém tudi so véi bénh nhan treé.

Duong thai trir chinh cua trimethoprim 14 qua than va khoang 50% liéu dung dugc bai tiét qua

nuée tidu trong vong 24 gid dudi dang khong d6i. Mot sb chit chuyén hoa da duoc xac dinh

trong nude tiéu. Nong do trimethoprim trong nuéc tidu rat khac nhau.

Thoi gian ban thai cia sulfamethoxazole & ngudi 1a khoang 9 — 11 gio ddi voi ngudi ¢6 chire

nang than binh thuong. Thoi gian ban thai cia sulfamethoxazol ¢ hoat tinh khéng thay dbi khi

giam chirc nang théan nhung kéo dai thoi gian bén thai ctia chat chuyén hoa chinh, da duoc acetyl/.

hoa khi d§ thanh thal creatinin dudi 25 mlx’phut

nuéc tiéu & dang c6 hoat tinh. O nhitng bénh nhéan lorn tudi, sulfamethoxazole gia
than. :

Dugc dong hoc & tré em c6 chirc nang than binh thudng ctia ca hai thanh phan tri

. sulfamethoxazol d&u phu thudc vao do tudi. Thai trir trimethoprim va sulfamethoxazol giam & tré
so sinh, trong hai thang tudi dau, sau d6 ca tnmethopnm va sulfamethoxazol déu cho thdy kha
nang thai trir cao hon va thoi gian béan thai ngan hon. Su khéc biét dic trung nhét & tré nho (> 1,7
thang dén 24 thdng) va giam dén theo do tudi, so véi tré nho (1 tubi dén 3,6 tudi), tré em (7,5
tudi va < 10 tudi) va nguoi 16m.

14. Quy cich déng goi:

Hop 20 géi x 5 ml hén dich uéng kém t& huéng din sir dung thuée.

Hop 20 goi x 10 ml hdn dich udng kém t& huéng din sir dung thudc.
Hop 01 chai x 40 ml hdn dich uéng kém t& hudng dén sir dung thuée.
Hop 01 chai x 80 ml hén dich uéng kém t& huéng din sir dung thude.
Hop 01 chai x 100 ml hdn dich uéng kém t& huéng dan sir dung thube.
15. Piéu kién bao quén, han dung, tiéu chuin chit lwgng ciia thude:
Piéu kién bao quan: Noi kho thoang, tranh 4nh sdng, nhiét d6 dudi 30°C.
Han dung: 24 théang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuan chét luong: KL-DU019
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16. Tén, dia chi ciia co sé sin xuat thude:
Tén co sé san xudt: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PHONG PHU - CHI NHANH
NHA MAY USARICHPHARM

Pia chi: L6 12, Puong sb 8, Khu cong nghiép Tén Tao, Phuong Tén Tao A, Q Binh Tén,
Thanh phd HS Chi Minh.
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