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1. Thanh phin céng thire thude: cho mot don vi dong goi nhoé nhét 14 1 vien nén
- Thanh phan hoat chét:

SulfamethoXazol ...........ccocoviiiiiiiniiiniinian, 800 mg

Trimethoprim ...............coooiiii, 160 mg
- Thanh ph?m ta dugc: PVP K30, Croscarmellose natri, Colloidal silicone
dioxide, Magnesi stearat, Talc
2. Dang bao ché:
2.1. Dang bao ché: Vién nén
2.2. Mo ta dang bao ché: Vién nén mau tréng, hinh thuén dai, mot mat c6 khira &
gitra.
3. Chi dinh:
+ Piéu trj cac bénh nhiém trung do vi khuén nhay cam:
- Diu tri va phong ngira viém phdi do Pneumocystis jiroveci (P.carnii)
- Pidu trj va du phong bénh do Toxoplasma
- Diéu tri bénh do vi khuan Nocardia
+ Cac nhlem tring sau day c6 thé dugc didu tri v6i Bidicotrim F khi c6 bing
ching vé tinh nhay cam véi thudc va su két hop cua 2 khang sinh trong
Bidicotrim F tét hon khi sir dung mét khang sinh riéng:
- Nhiém tring dudng tiét niéu khong bién chimg cép tinh
- Viém tai gitra cap
- Pot cép tinh ctia viém phé quan man tinh
+ Cén xem xét dé c6 hudng dan chinh thirc vé viée sir dung thich hop cac tac nhan
khang khuén.
4. Liéu ding va cich dung:
4.1. Lidu dung:
Liéu khuyén cdo cho nhiém trung cav tinh:
- Ngudi 16n va tré em trén 12 tudi: lidu chuén 13 1 vién/lan x 2 1dn/ngdy cach nhau
12 gio.
Liéu ny xap xi v6i 6 mg trimethoprim va 30 mg sulfamethoxazol/kg trong 24 gio
Viéc diéu tri nén tlep tuc cho t6i khi bénh nhan hét trigu chimg khoang 2 ngay, da
s6 s& yéu ciu viée diéu trj kéo dai it nhit 5 ngay. Néu sw cai thién 1dm sang khong
10 rang sau 7 ngdy diéu tri, bénh nhan nén dugc kiém tra lai.
Nhu mét sy thay the cho liéu chuin cho bénh nhiém tring dudng tiét niéu dudi
khong bién chimg cAp tinh, diéu tri ngin han 1-3 ngdy da dugc chimg minh 13 ¢
hiéu qua.
- Ngudi cao tudi:
Xem muc Canh béo va than trong. Ap dung lidu chuan trir khi c6 quy dinh khac.
- Suy chtrc nang gan:
Khéng c6 sin dit liéu cho lidu lugng & bénh nhan bi suy giam chirc ning gan.
Céc khuyén cdo lidu luong dic biét: (Ap dung lidu chudn trir khi c6 khuyén céo
khéc)
- Suy chtrc nang than:
Ngudi 16n va tré em > 12 tudi (khong co thong tin cho tré em dudi 12 tudi)

D6 thanh thai creatinin (ml/phit) Liéu khuyén céo
> 30 Liéu chuén
15 dén 30 Mot ntra liéu chuén
<15 Khong str dung

Khuyén céo do ndng do trong huyét twong cua sulfamethoxazol trong khodng thoi
gian 2-3 ngay trong cac mau thu dugc 12 gio sau khi uéng Bidicotrim F. Néu
nong do tong sulfamethoxazol vugt qua 150 microgam/ml, viéc didu tri nén
nglmg tam thdi cho dén khi giam xuéng dugi 120 microgam/ml.

- Viém phéi do Pneumocystis jiroveci (P. carinii):

+ Piéu tri: Khuyén cdo ding lidu cao 20 mg trimethoprim va 100 mg
sulfmethoxazol/kg/ngay chia 1am 2 hay nhiéu liéu nhé trong 2 tudn. Muc dich dé
dat dugc ndng d6 dinh trong huyét twong hodc huyét thanh ciia trimethoprim > 5
microgam/ml.

+ Phong ngtra:

Ngueoi Iom: C6 thé ap dung lich trinh sau:

1 vién/ngay x 7 ngay/tuan

1 vién x 3 1an/tudn trong céc ngay cach nhau

1viénx 2 lan/ngay x 3 lan/tudn trong céc ngdy cach nhau

Tré em: C6 thé ap dung lich trinh dudi day trong khoang thoi gian nguy co:

Vs vién/ 1an x 2 lém/ngay x 7 ngay/tudn

Y, vién/ 1an x 3 lan/tuan trong cac ngay cach nhau

Vs vién/ 1an x 3 1an/ tuan trong cac ngay lién tlep nhau

1 vién/lan x 3 1an/tudn trong cac ngay lién tlcp nhau

Liéu hang ngdy cho mét ngay diéu tri xap xi 150 mg trimethoprim/m?%ngay va
750 mg sulfamethoxazol/m%ngay. Tdng liéu hang ngay khong nén vuot qua 320
mg trimethoprim va 1600 mg sulfamethoxazol.

- Bénh do vi khudn Nocardia gdy ra: Khong c6 sy théng nhat vé lidu lugng thich
hop nhit. Lidu ngudi 16n 3-4 vién mi ngay trong 3 thang da dugc sir dung.

- Bénh Toxoplasma: Khong c6 su théng nhat vé heu luong thich hop nhit dé diéu
tri hodc phong ngura tinh trang nay. Quyct dinh can dugc duva trén kinh nghi¢m
1am sang. Tuy nhién, dé phong bénh, lidu lugng da dé nghi cho phong ngira viém
phdi do Pneumocystis jiroveci c6 thé thich hop.

4.2. Céch dung: Tét hon nén udng thudc cing véi thirc n hodc nudc ubng dé
giam thiéu kha ning réi loan tiéu hoa.

5. Chéng chi dinh

- Bénh nhén c6 tién st qua man véi sulphonamid, trimethoprim hogc bat ky ta
dugc nao khic c6 trong thanh phén thube.

- Bénh nhan c6 d4u hiéu tén thuong nhu mo gan.

- Suy than nang ma khong giam sat dugc ndng do thude trong huyét trong

- Tré sinh non ciing nhu tré so sinh du thang sudt 6 tudn dau tién ngoal trir diéu
tri/dw phong viém phéi do Pneumocystis jlroveCI (PCP) & tré > 4 tuan tudi.

6. Canh bdo va than trong khi ding thudc:

Mic du rat hiém, da xay ra tr vong do phan mg nghiém trong bao g0m hoai fr
gan toi cap, giam bach cau, thiu méau bat san, loan tao mau khac va qui man
duong ho hip.

- Phan (g da c6 thé gy tir vong nhu hoi chimg Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir
thugng bi nhiém doc (TEN) da dugc bao cao khi sir dung thube.

- Bénh nhédn nén biét cic dau hiéu va triéu chimg va theo ddi chat ch& cac phan
ng da. Nguy co cao nhat xuit hién SJS hodic TEN la trong nhiing tun dau diéu
tri.

- Neu ¢6 chc trigu chimg hodc ddu hiéu cua SJS hodc TEN (vi du phat ban da tién
trién thudng c6 mun nude hodc cic tén thuong niém mac), nén ngung diéu tri
Bidicotrim F (xem myc 10. Tac dung khong mong mudn).

- Pé quan ly SJS va TEN t6t nhit nén chin doan sém va ngung ngay bat ky loai
thudc nao nghi ngd. Ngimg sém c6 lién quan véi tién lugng tét hon.

- Néu bénh nhan di bi SIS hodc TEN khi s dung cua Bidicotrim F, khong duoc
su dung lai 6 bénh nhan nay bét cir lic no.

Khuyén khich chim soc dic biét khi diéu tri cac bénh nhan 16n tudi boi vi ho nhay
cam hon véi cac phan tmg bt loi va d& bi cdc anh huong nghiém trong.

Luc nao cling nén duy tri lugng nuéce tiéu day du. Bang chimg ciia tinh thé in vivo
rét hiém, mic du tinh thé sulphonamid da dugc ghi nhén trong nude tiéu 1am lanh
cia cac bénh nhan dugce didu tri. O nhimg bénh nhan bi suy dinh dudng nguy co
6 thé  tang lén.

Khuyén khich xét nghiém mau déu dan hang thang khi s dung thuoc trong thoi
gian dai, hodc v6i nhitng bénh nhan thiéu hut folat hodic ngudi cao tudi, vi chi sb
xét nghi¢ém huyet hoc ¢6 kha ning thay dbi khong ¢6 tri¢u chimg do thiéu folat.
Nhimng thay d6i nay c6 thé dugc dio ngugc bang cach dung acid folinic (5 - 10
mg/ngdy) ma khong can thiép vao hoat tinh khang khuin.

C6 thé xay ra tan huyét ¢ nhing bénh nhan thiéu hut glucose-6-phosphat
dehydrogenase (G-6-PD).

Su dung than trong Bidicotrim F ¢ nhiing bénh nhan bi di tmg nghiém trong hodc
hen phé quan.

Khéng dung Bidicotrim F trong diéu trj viém hong do lién cdu beta tan huyét
nhom A; kha ning tiéu diét cac sinh vat niy & ving hiu hong it hidu qua hon so
véi penicillin.

Trimethoprim dd duwgc ghi nhin lam gidm quéa trinh chuyén hoa phenylalanin
nhung diéu nay khong ¢6 ¥ nghia ¢ nhiing bénh nhan phenylketon nigu véi ché do
an kiéng hop ly.

Nén tranh ding Bidicotrim F & nhitng bénh nhan da biét hodc nghi ngd c6 nguy
co bi r6i loan chuyén hoa porphyrin cdp tinh. Ca trimethoprim va sulphonamid
(mic di khong cu thé 14 sulfamethoxazol) da c6 lién quan véi viée ting 1am sang
ctia rdi loan nay.

Giam sat chit ché kali va natri huyét thanh & nhimg bénh nhén ¢6 nguy co ting
kali mau va ha natri mau.

Trir khi dugc gidm sat cin than, néu khong khong nén dung Bidicotrim F cho
bénh nhan ¢ ri loan huyét hoc nghiém trong (xem muc 10. Tac dung khong
mong mudn).

Su két hop ciia khang sinh trong Bidicotrim F chi nén dugc sir dung theo danh gia
cua céc bac si, khi nhimg loi ich cua diéu tri 16n hon bit ky rui ro nao c6 thé xay
ra; cAn xem xét dén viéc sir dung riéng mot tic nhan khang khuén c6 higu qua.

7. Sir dung thudc cho phu nir 6 thai va cho con bu

7.1. Sit dung thudc cho phu nif c6 thai:

- Khong c6 bat ky dit ligu ddy du tir viéc st dung thudc & phu nit mang thai.
Nghién ciru bénh chimg d3 chi ra ring c6 thé c6 méi lién hé giira viée tiép xuc voi
cac chat dbi khang folat va di tat bam sinh & con nguoi.

- Trimethoprim 13 mot chét déi khang folat va trong céc nghién ciru dong vat, ca
hai tac nhan di dugc chimg minh gay ra nhiing bét thuong cta thai nhi. Bidicotrim
F khong nén dugc sir dung trong thai ky, dic biét 13 trong ba thang dau, trir khi that
can thiét. Viéc bd sung folat can dugc xem xét néu Bidicotrim F dugc sir dung
trong thai ky.

- Sulfamethoxazol canh tranh véi bilirubin dé gan két v6i albumin huyét tuong.
Boi vi nong d6 thube déang ké nhan dugc tr co thé me kéo dai vai ngdy & tré so
sinh, ¢ thé c6 nguy co két tia hodc lam trdm trong thém tang bilirubin méau & tré
so sinh, véi nguy co ly thuyét gy vang da, khi ma Bidicotrim F duoc chi dinh
ding cho ngudi me ¢ gan thoi diém sinh né. Nguy co ly thuyét nay dic biét lién
quan & cic tré so sinh c6 nguy co ting bilirubin mau, ching han nhu tré sinh non
va ¢6 thiéu hut glucose-6-phosphat dehydrogenase.

7.2. Thoi ky cho con bi: Trimethoprim va sulfamethoxazol dugc bai tiét qua sita
me. Nén tranh ding Bidicotrim F & cudi thai ky va & phu nit cho con bu khi nguoi
me hodc tré so sinh c6 nguy co tang bilirubin mau. Ngoai ra, viéc sir dung thude
nén tranh & tré nho hon tdm tun trong quan diém vé cac khuynh huéng cia tré nho
véi tang bilirubin mau.

8. T4c dong ciia thude khi 14i xe va van hanh may: Chua c6 nghién ctru nao vé
anh huong cua thude 1én kha nang van hanh may moc, 1ai tau xe, ngudi lam viéc
trén cao va cac trudng hop khic. Tuy nhién cin luu ¥ tinh trang 1dm sang cia




bénh nhén va hd so tac dung khong mong mudn ciia thude khi xem xét kha ning
van hanh may moc cua bénh nhan.

9. Twong tic, twong Ky ciia thude

9.1. Tuong tic ciia thude:

- Trimethoprim c6 thé can thiép vao viéc danh gia creatinin trong huyét
thanh/huyét twong khi sir dung ~phan mg kiém picrat. Diéu nay c6 thé din dén
danh gid qué cao creatinin huyét thanh/huyet twong khoang 10%. D¢ thanh thai
creatmm giam: sy bai tiét creatinin & dng than giam tir 23% xudng 9% trong khi
d6 loc cau than van khéng thay dbi.

- Trong mot s& truong hop, didu tri dong thoi voi zidovudin c6 thé 1am tang nguy
co phan u‘ng phu huyet hoc véi Bldlcotrlm F. Néu can thiét diéu trj dong thoi, can
xem xét dé gidm sat céc thong s6 huyét hoc.

- Suy thodi c6 hdi phuc chirc ning thin da dugc quan sat thdy & nhimg bénh nhan
dugc didu trj v6i cotrimoxazol va cyclosporin sau ciy ghep than.

Viée sir dung dong thoi rifampicin véi Bidicotrim F din dén rat ngin thoi gian
ban thai trong huyét twong ciia trimethoprim sau thai gian khoang mét tun. Diéu
nay khong dugc cho la cé y nghia lam sang.

- Khi trimethoprim dugc ding ddng thai véi céc thude tao thanh céc cation & pH
sinh 1y, v ciing bai tiét mot phan qua than (vi du nhw procainamid, amantadin),
6 kha nang xay ra {rc ché canh tranh qua trinh nay va c6 thé din dén su gia tang
nong d0 trong huyét tuong ctia mot hodc ca hai loai thudc.

O nhiing bénh nhan 16n tudi sir dung dong thoi véi cac thudc loi tiéu, chi yéu la
thiazid, c6 vé nhu gia ting nguy co giam tiéu ciu c6 hodc khong c6 ban xudt
huyét.

- Ding thuce dong thoi v6i pyrimethamin trén 25 mg/tudn 1am ting nguy co thiéu
méu nguyén hdng ciu khong 15.

Sulfamethoxazol co thé thay thé warfarin tir cac ving gén két protein huyét
thanh/huyét tuong in vitro. Khuyén khich kiém soat cén than cac diéu tri chong
dong trong khi diéu trj v6i Bidicotrim F.

- Bidicotrim F kéo dai thoi gian ban thai cua phenytoin va néu diéu trj phdi hop c6
thé din dén hiéu umg phenytoin qua muc. Khuyén khich giam sat chdt ché& tinh
trang bénh nhan va ndng d¢ phenytoin huyét thanh.

- Sir dung ddng thoi trimethoprim vé&i digoxin da cho thdy c6 gia ting ndng do
digoxin trong huyét tuong & mot sO bénh nhén cao tudi.

- Bidicotrim F ¢6 thé 1am ting ndng d6 methotrexat tu do trong huyét tuong.
Trimethoprim gdy tr& ngai v6i cac xét nghiém methotrexat trong huyét thanh khi
ding dihydrofolate reductase tir Lactobacillus casei dugc sir dung trong dinh
lwong. Khong xay ra nhidu néu methotrexat dugc do bing thi nghiém chit mién
dich phong xa.

- Viéc str dung trimethoprim/sulfamethoxazol 160mg/800mg gay ting 40% trong
tiép xuc véi lamivudine vi thanh phan trimethoprim. Lamivudin khong anh huéng
dén duge dong hoc cua trimethoprim hodc sulfamethoxazol.

- Tuong tic véi cic tic nhin ha dudng huyét sulphonylurea khong phé bién
nhung tiém nang da duoc bao cao.

- Can than trong & nhitng bénh nhn dung bét cir loai thudc khéc c6 thé gay ting
kali méau.

- Néu Bidicotrim F dugc xem 14 liéu phép thich hop & nhimg bénh nhén dung
thubc chéng folat khac nhu methotrexat, viéc bd sung folat can dugc xem xét.

9.2. Twong ky ciia thude: Chua tim thay thong tin ve tvong ky cua thudce

10. T4c dung khng mong mudn: Tn sut: Rit ph bién (ADR > 1/10), thuong
gip (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 <
ADR < 1/1000), rét hiém gip (< 1/10000)
Nhiém tring va nhiém ki sinh tring

|Phét trién qué mirc cia Monilia
Réi loan méau va hé bach huyét
Rét hiém gap:

Thuong gap:

Giam bach cau, giam bach ciu trung tinh, giam
tidu cau mét bach cdu hat, thiéu méau nguyén
hong cAu khéng 15, thiéu méau bét san, thleu mau
tan huyét, methaemoglobin, ting bach cdu 4i toan,
ban xuét huyét, tan mau & mot sé bénh nhan nhay
cam thiéu hut G-6-PD

R&i loan hé théng mién dich
Rét hiém gap:

Bénh huyét thanh, sc phan vé€, viém co tim di
tmg, phii mach, sét do thudc, viém mach di ing
tuong ty ban xuat huyet Henoch-Schoenlein, viém
quanh dong mach c6 ndt, lupus ban d6 hé théng.

R&i loan chuyén héa va dinh dudng
Rét phé bién:

Ting kali huyét

Rét hiém gap: Ha duong huyét, ha natri mau, biéng an

R&i loan tAm thén

Rét hiém gap:
R&i loan than kinh trung wong
Thuong gap Pau dau

Tram cam, ao giac

Viém mang nio vo khuédn, co giat, viém day than
kinh ngoai bién, mat diéu hoa, chéng mat, u tai,
choéang vang

Rét hiém gap:

Viém mang ndo vo khuén nhanh chong héi phuc khi ngimg thubc, nhung tai
phat trong mot s truong hop tiép xiic lai v6i ca cotrimoxazol hodc véi mot
minh trimethoprim. )

ROi loan ho hap, 1ong nguc va trung that

Rét hiém gap: Ho, khé thd, tham nhiém phdi

Ho, kho6 thé va tham nhiém phdi c6 thé 14 bao hiéu ciia qua min hé hép, rat hiém
xdy ra nhung gdy tur vong.
Roi loan tiéu hoa:

Thuong gap: Budn nén, tiéu chay

it gap: Non

RAt hiém gap: Viém ludi, viém miéng, viém dai trang gia mac,
viém tuy
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R&i loan mét

Rét hiém gip: |Viém mang mach nho
R&i loan gan mét
Rét hiém gip: Tang transaminase huyét thanh, ting néng do

bilirubin, vang da & mat, hoai tir gan

Vang da & mat va hoai tir gan co thé gay tir vong.
Roi loan da va mé dudi da

Thudng gap: Viém da

Nhay cam anh sang, viém da troc vay, phat ban cb
dinh, h5ng ban da dang, cac phan tUng bét loi
nghiém trong & da: hoi chimg Stevens-Johnson va
hoai tir thuong bi nhiém doc da duoc bao cao.

Rét hiém gap:

Ro6i loan mo lién két va co xuong

Rét hiém gip: DPau khdp, dau co

R&i loan than va tiét niéu

Rét hiém gap: Suy giam chiic ning than (d6i khi duoc bao céo 1a

suy than), viém than k&

Tac dong lién quan téi vidc diéu tri viém phéi do Pneumocystis jiroveci
(P.carinii) (PCP)
RAt hiém gip:

Phan (mg qué min nghiém trong, phat ban, sét,
giam bach cau, giam tiéu cau, ting men gan tang,
tang kali mau, ha natri mau, tiéu co van

O lidu cao sir dung diéu tri PCP, phan tmg qua min nghiém trong di dugc bao cdo,

can phai ngung diéu tri. Néu cac ddu hidu suy gidm tiy xuong Xxay ra, bénh nhan

can dugc bo sung calci folinat (5 — 10 mg/ngay). Phan tmg qua man nghiém trong

¢6 thé dugc bao cao trong cac bénh nhan PCP khi tiép xiic lai vdi cotrimoxazol, d6i

khi sau mot khoang lidu ciia mot vai ngay. Tiéu co van di duoc béo cdo & nhing

bénh nhan nhiém HIV dung cotrimoxazol cho du phong hodc diéu tri PCP.

11. Qua lidu va céch xir tri:

11.1. Qué liéu: Budn non, non, chong mit va réi loan la nhimg diu higu/trigu

chimg c6 thé xay ra cua qua lidu. Suy giam tiry xuong d duoc bao céo trong qua

liéu trimethoprim cép tinh.

11.2. Céch xir tri khi ding thudc qua lidu: Néu khong xay ra nén, viéc giy non

¢6 thé nén dugc thuc hién. Rua da day c6 thé hitu ich, mac di viéc hap thu qua

dudng tiu hoa thong thuong rét nhanh va hoan toan sau khoang 2 gio. Pidu nay co

thé khong phai la truong hop trong qua liéu tong cong. Tuy thudc vao tinh trang

chirc nang than, viéc sir dung chit long dugc khuyen c40 néu lugng nude tidu thap.

Ca trimethoprim va sulfamethoxazol hoat tinh déu ly giai vira phai bing thim tach

mau. Thim phan phiuc mac khong hiéu qua.

12. Théng tin vé dwgc Iy, lAm sang

12.1 Pic tinh dwge lye hoc:

Nhém dwge Iy: Khang sinh phdi hop cua sulfonamid va trimethoprim

M& ATC: JO1EEO1

Duoc Iy va co ché tac dung:

- Co ché tac dung:

+ Bidicotrim F 1a mot loai thudc khang khuén bao gdm hai thanh phan hoat tinh,

sulfamethoxazol va trimethoprim (cotrimoxazol). Sulfamethoxazol la mot chét G

ché canh tranh c4c enzym dihydropteroate synthetase. Sulfamethoxazol canh tranh

irc ché viée s dung cac acid para-aminobenzoic (PABA) trong viéc tong hop

dihydrofolate boi cac té bao vi khuén din dén kim khuén. + Trimethoprim gin két

va tic che nguoc dihydrofolate reductase cua vi khudn (DHFR) va ngan chan viée

san xuat tetrahydrofolate. Tily thudc vao céc diéu kién ma c6 thé co hiéu qua diét

khuan. Nhur vy trimethoprim va sulfamethoxazol khoa hai budc lién ticp trong

sinh tong hop purin va do d6 ngan can sinh tong hop acid nucleic cin thiét cho

nhiéu loai vi khuin. Hoat dong nay tao ra tiém luc dang ké cho hoat tinh in vitro

gitra hai tac nhan.

- Co ché dé khang:

+ Cac nghién ciru in vitro da cho thiy s d& khang cia vi khun co thé phat trién

cham hon véi két hop sulfamethoxazol va trimethoprim so véi mdt minh

sulfamethoxazol hodc trimethoprim.

+ Sy dé khang véi sulfamethoxazol c6 thé xdy ra béi cac co ché khac nhau. Dot

bién vi khuan gdy ra sy gia tang ndng do cia PABA va nho d6 canh tranh véi

sulfamethoxazol din dén giam tic dung trc ché enzym dihydropteroate synthetase.

Mot co ché khang khac 13 qua trung gian plasmid va din dén viéc san xudt mot

loai enzyme dihydropteroate synthetase thay ddi c6 &i luc véi sulfamethoxazol

giam so vdi enzyme ban déu.

+ bé khang véi trimethoprim xdy ra thong qua mét dot bién qua trung gian

plasmid dan dén viéc san xuét cia mot loai enzyme dihydrofolate reductase thay

dbi ¢6 ai luc voi trimethoprim giam so véi enzyme ban dau.

Trimethoprim gén v&i DHFR cua ki sinh tring sét rét nhung it chat chd hon véi

enzyme cua vi khuan. Ai luc d6i véi DHFR cua dong vat co vii it hon khoang

50.000 14n so v6i céc enzyme cia vi khuan tuong img.

Nhiéu vi khuin gay bénh thuong gdp nhay cdm ln Vvitro véi trimethoprim va

sulfamethoxazol ¢ nong do thép hon nhiéu so v6i ndng do dat dwoc trong méu,

dich m6 va nuéc tiéu sau khi ding lidu khuyén co. Tuy nhién nhin chung véi cac

khéng sinh khéc, c6 hoat tinh in vitro khong nhét thiét c6 nghia 1 hiéu qua lam

sang da duoc chimg minh, phai lvu ¥ ring thir nghiém tinh nhay cam théa déng

dat dugc chi véi moi trudng d& nghi khong c6 chit tre ché, dac biét thymidin va

thymin.

- Phé khang khuan:

Ty 1& d& khang c6 thé khic nhau vé mit dia 1y va thoi gian. Can xem xét dén

thong tin dé khang tai dia phuong, dac biét khi diéu tri cac nhi®m khuan nang.

Céc chiing sau ddy thuong nhay cam véi thude:

+ Vi khuén Gram duong hiéu khi: Staphylococcus aureus; Staphylococcus
saprophyticus, Streptococcus pyrogenes

+ Vi khuédn Gram am hiéu khi: Enterobacter cloacae, Haemophilus influenzae,
Klebsiella oxytoca, Moraxella catarrhalis, Salmonella spp., Stenotrophomonas
maltophilia, Yersinia spp.

Céc chiing c6 kha ning khang thudc:



+ Vi khudn Gram duong hiéu khi: Enterococcus faecalis, Enterococcus faecium,
Nocardia spp., Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae.

+ Vi khuin Gram am hiéu khi: Citrobacter spp., Enterobacter aerogenes,
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella pneumonia, Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia spp., Serratia marcesans.

Céc ching d& khang tu nhién:

+ Vi khuan Gram am hiéu khi: Pseudomonas aeruginosa, Shigella spp., Vibrio
cholera.

12.2 Pac tmh dwgc dong hoc:
- Sau khi ubng trimethoprim va sulfamethoxazol hap thu nhanh chéng va gin
hoan toan. Sy hién dién cua thirc an khong can tro su hap thu. Ndng d6 dinh trong
méu xdy ra trong khoang 1 — 4 gi¢ sau khi ubng va ndng do dat dugc lién quan
dén liéu. Nong d6 hidu qua ton tai trong mau cho dén 24 gio sau mot lidu diéu tri.
Nong d6 6n dinh & nguoi 16n dat duge sau khi dung thudc trong 2-3 ngay. Ca 2
thanh phan khong anh huong lan nhau dén ndng do dat duoc trong mau.
- Trimethoprim 1a mot base yéu véi pKa 7,4, ban chét than dau. Nong d6 trong mo
clia trimethoprim nhin chung cao hon ndng d6 trong huyét twong tuong img, &
phfn va than cho théy nf)ng do dac biét cao. Nf)ng do6 trimethoprim vugt qua trong
huyét tuong trong truong hop mat, dich tuyén tién liét va cic mo, nudc bot, dom
va dich tiét &m dao. Nong do trong thiy dich, sira me, dich ndo tuy, dich tai giira,
hoat dich va nuéc mé (rut) di cho hoat tinh khang khuén. Trimethoprim di vao
nudc 6i va mo thai nhi dat nong do xap xi cta huyét thanh me.

- Khoang 50% trimethoprim trong huyét twong gén két véi protein. Thoi gian ban

thai trong co thé ndm trong khoang 8,6 - 17 gi¢ véi chic nang than binh thuong,

tang 1én gip 1,5 - 3,0 14n khi do thanh thai creatinin dudi 10 ml/phit. Khong co
khéc biét dang ké giira bénh nhan 16n tudi so véi nhimg bénh nhén tré tudi.

SOP - MKT/04/PH:01/SC:01/BM3

- Trimethoprim bai tiét chu yéu qua than va khoang 50% héu dung duoc bai tiét
qua nude tiéu trong vong 24 gi0 dudi dang khong d6i. Mot s6 chat chuycn hoa da
duogce xac dinh trong nude tiéu. Nong do trimethoprim trong nudc tiéu thay ddi
trong mot khodang rong.
Sulfamethoxazol 1a mgt acid yéu voi pKa 6,0. Nf")ng d6 cua sulfamethoxazol hoat
tinh trong dich co thé khac nhau tir 20 - 50% ndng do trong huyét tuong.
- Khoang 66% sulfamethoxazol trong huyét twong gén két véi protein. Thoi gian
ban thai trong co thé khoang 9-11 gid véi chirc ning than binh thudng.
- Thoi gian ban thai cia sulfamethoxazol hoat tinh khong thay dbi khi chirc nang
than suy giam, nhung c6 su kéo dai thoi gian ban thai cta céc chit chuyén hoa
acetyl 16n khi d9 thanh thai creatinin dudi 25 ml/phut.
- Sulfamethoxazol bai tiét chinh qua than; khoang tir 15 - 30% lidu dung dugc thu
hoi trong nudc tiéu & dang hoat tinh. o] nhimng bénh nhén 16n tudi do thanh thai
cua sulfamethoxazol qua than giam di.
13. Quy cach déng géi: Hop 10 vix 10 vién.
14. Piéu kién bao quin, han dung, tiéu chufin chit lwgng cia thube:
14.1 Pidu kién bao quan: Noi kho, nhiét do  khong qué 30°C, tranh anh sang.
14.2 Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét.
14.3 Tiéu chuan chét lugng: USP
15. Tén, dia chi co sé san xuit
CONG TY CO PHAN DUQC - TRANG THIET BI Y TE BINH PINH
(BIDIPHAR)
498 Nguyén Thai Hoc, P. Quang Trung, Tp. Quy Nhon, tinh Binh Binh, Viét Nam
DT: 0256.3846500 - 3846040 * Fax: 0256.3846846

Quy cach SP:

Hop 10 vi x 10 vién nén

Tiéu chuan:

Chit li¢u: Gidy Fort

Dinh lugng: 60g/m?

C& chir: >6

Yéu chu ky thuit in: toa in 2
mat, mau muec in rd nét

Kich thwére:

19cm x 27,5¢cm

Thong s6 mau:

K100 (Mau chir den)

Ghi cha: wed Cuyc va Coéng vin Cuc. Sé

Ban hanh theo TB s0: 45/QA-
24. Thong bao thay doi trang

Cong van: 28546¢/QLD-BK
thay d6i mu nhén va to HDSD

BAN TONG GIAM POC PHONG QA PHONG MARKETING

* Noi nhdn:
- KH (3 ban)

- OC (1 ban)
- MKT ((Turu)



