VICOMETRIM®480

Doc ki huéng dn sir dung trudc khi ding
DE xa tam tay tré em
Thdong bdo ngay cho bac sy hodc dugc sy nhlrng tac dung khdng mong mudn gap phai khi st dung thudc

THUOC KE DON

THUOC CHO NGUGI BENH

THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC: Méi vién nén bao phim chiva:
+ Hoat chét chinh: 400mg
Tri 80mg
Tinh bdt ngd, PVP K30, Avicel 101, D.S.T, magnesi stearat, aerosil,
HPMC 6086, bot talc, titan dioxyd, d4u thdu dau, mau erythrosin.
MO TA SAN PHAM: Vién nén tron bao phim mau hdng, mét mat tron, mdt mat co gach ngang & gitra, canh va thanh vién lanh I3n.
QUI CACH DONG GOI:  Hop 10 vi x 10 vién nén bao phim.
Chai 100 vién nén bao phim.
THUOC DUNG CHO BENH Gi:
Thuéc dwoc chi dinh dé didu tri cac nhidm khuén do cac vi khuan nhay cam sau:
Diéu tri va phong ngira viém phdi do Pneumocystis jiroveci hodc "PJP" (trwéc day goi la viém phdi do Pneumocystis carinii
)-

+ Ta dwoc:

-

hoéc "PCP"

tri va dw phong bénh Toxoplasma.

Diéu tri bénh ndm Nocardiosis.

Céc nhim triing sau dy c6 thé duoc diéu trj voi Vicometrim 480 khi co béng chirng vi khuén nhay cam véi khang sinh nay va

cho hiéu qua tot hon khi dung khang sinh don:

~ Dot cép tinh nhi&m tring dwong tiéu khdng bién ching.

Viém tai gitra cép

— Con kich phat c4p tinh cta viém phé quan man tinh.

NEN DUNG THUOC NAY NHU' THg NAO VA LIEU LUONG:

Cach dung va dwéng dung:

Dung theo dudng ubng.

Nén dung thudc voi thire an hodc thire ubng dé giam thidu kha nang gay rdi loan tiéu hoa.

Liéu dung:

Liéu chuan duoc dé nghi cho nhiém triing c&p tinh & ngudi Ion va tré em trén 12 tudi, dang thuéc vién nén 1a 2 vien mai 12 gio.

Liéu nay xap xi 6 mg trimethoprim va 30 mg sulfamethoxazol/ kg thé trong trong 24 gio.

Nén tiép tuc diéu tri cho dén khi bénh nhan khéng cé triéu chirng trong hai ngay; phan 16n sé duoc yéu cau diéu tri it nhat 5 ngay.

Néu cai thién 1am sang khong ré rang sau 7 ngay didu tri, bénh nhan can dwoc danh gia lai.

Viéc thay thé lidu tiéu chudn bang diéu tri ngén han kéo dai tir 1 dén 3 ngay cho dot cap tinh nhiém triing duong tiéu dwoi khong

bién chtrng, da duoc chirng minh Ia cé hiéu qua.

Bénh nhan cao tudi: Xem phan Than trong khi st dung. Tri khi 4p dung lidu luvgng khéc liéu tiéu chuén.

Suy giam chirc nang gan: Chua c6 dir liéu nghién ctru lién quan dén lieu dung cho bénh nhan suy gidm chirc nang gan.

Céc khuyén céo liéu déc biét: (khi ap dung lidu khac lidu lleu chuén)

Truong hop lidu luong dwuc chi dinh nhw dang 'vién nén" Ia dang vién thich hop cho ngudi Ién, vi du 80mg trimethoprim va

400mg sulfamethoxazol. Can phai diéu chinh liéu thich hop néu str dung dang bao ché khac.

Suy gidm chirc ndng than & nguoi I6n va tré em trén 12 tudi: (khdng co thong tin cho bénh nhan nhi dudi 12 tud):

D6 thanh thai creatinin > 30ml/ phut: liéu théng thuong.

— D6 thanh thai creatinin 15 - 30mi/phut: % liéu thuong dung.

Do thanh thai creatinin < 15ml/phut: khéng dung.

- Khuyén nghi nén do nong d6 sulfamethoxazol trong huyét tuong trong khoang 2 dén 3 ngay & cac méu thu dugc 12 gio sau khi

dung thude. Néu tdng ndng do sulfamethoxazol vuot qua 150 microgam/ml thi nén ngirng diéu tri cho dén khi gia trido duoc vé

dwéi 120 microgam/ml.

Viém phéi do Pneumocystis jiroveci (P.carinii):

— Diéu trj: Can dung liéu cao hon, sir dung 20mg trimethoprim va 100mg sulfamethoxazol/kg thé trong méi ngay chia thanh hai
hozc nhiéu liéu trong hai tuan.

— Phéng ngtra: Ngudi 16n: co thé st dung cac liéu trinh sau: X

+ 160mg trimethoprim / 800mg sulfamethoxazol hang ngéy 7 ngay mét tuan.

+ 160mg trimethoprim / 800mg sulfamethoxazol ba lan méi tuan, cach ngay.

+ 320mg trimethoprim /1600mg su\famemoxazol mai ngay chia lam hai 1an, ba 1an méi tuan, cach ngay.

Nocardiosis: Khong co sw nhét tri vé liéu lvong thich hop nhat. Ngwm 16n dung lidu tir 6 dén 8 vien méi ngay trong 3 thang.

Toxoplasmosis: Khong co sy nhét tri vé liéu lvong thich hop nhét dé tri hoac dw phong bénh nay. Quyét dinh nén dwa trén

kinh nghiém 1am sang. Tuy nhién, dé du ' phong, lidu dung dé phong ngira viém phéi do Pneumocystis jiroveci co thé Ia thich hop.

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY:

+ Bénh nhan co tién st qua man véi sulfonamid, trimethoprim, khang sinh phdi hop co-trimoxazol hoac bt ky thanh phan nao

clia thude.

Tén thuong nhu mé gan nghiém trong, suy than ning ma khong giam sat duoc ndng do thudc trong huyét twong.

Khéng nén diing cho tré so sinh non thang hodc tré so sinh dd thang trong 6 tuin dau doi ngoai trir diéu tri / du phong PJP &

tré tir 4 tudn tudi trr 1én.

+ Khéng nén duing cho bénh nhan c6 tién st giam tiéu cau mién dich do thudc vi st dung trimethoprim va / hoc sulfuramid.

+ Khong nén dung cho bénh nhan bj Porphyria cép tinh.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

R4t thwerng gap: ADR < 1/10

Réi loan chuyén hoa va dinh dudng: tang kali huyét.

Thwéng gép: 1/100 <ADR < 1/10

Nhi&m khuan va lay nhi&m: phat trién ctia ndm Candida.

Thén kinh: dau dau.

Tiéu hoa: budn nén, tiéu chay.

Da va cac mé dudi da: phat ban.

it gap: 1/1.000 < ADR < 1/100

Tiéu hoa: nén

R4t hiém gap: ADR < 1/10.000

Mau va hé bach huyét giam bach céu, gidm bach cau trung tinh, gidam tiéu cu, giam bach cau hat, thiéu mau héng cau khéng

16, thiéu mau bét san, methemoglobin huyel tang bach cau wa eosin, ban xuét huyét, tan huyét & bénh nhan thiéu men G-6-PD.

+ Hé mién dich: bénh huyét thanh, qua man, viém co tim di (rng, phit mach, sét do thudc, viém mach dj (rng giéng nhw ban xuét
huyél Henoch-Schoenlein, viém nat quanh dong mach lupus ban d6 toan than.
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+ Roiloan chuyén héa va dinh dudng: ha dwong huyét, ha natri huyét, chan an, toan chuyén hoa, toan hoa éng than.

+ Réiloan tam than: trdm cam, do giac.

« Thén kinh: viém mang nao v6 khun, co giat, viém than kinh ngoai vi, mét diéu hoa, chong mat.

+ Tai: U tai, chong mat.

+ Mat: viéem mang mach nho.

+ Ho hép: ho, hoi thd ngén, tham nhidm phéi.

+ Tiéu hoa: viém lwGi, viém miéng, viém dai trang g\é mac, viém tuy.

+ Gan - mat: tang transaminase, tang bilirubin huyét, vang da & mat, hoai tu gan.

+ Da va cac md duéi da: nhay cam anh sang, viém da troc vay, héng ban c¢b dinh nhiém sic, héng ban da dang, phan ting nghiém

trong trén da (SCAR): Hoi chirng Stevens-Johnson (SJS) va hoai t&r té bao nhiém doc (TEN) da duoc bao cao (xem phan
Than trong).

+ Co xwong va mé lién két: dau khép, dau co.
o Tiét : suy gidm chirc nang than (doi khi dwoc bao cao la suy than), viém than ké.
.

Tac dung lien quan dén viec dleu tri Pneumocystis jiroveci (P. cannu) viém phéi iPCP ): rét hiém gap phan (rng qua man, phat ban,
sét, giam bach cAu, gidm tiéu cau, ting men gan, tang kali huyét, ha natri huyét.

NEN TRANH DUNG THUOC HOAC THU'C PHAM Gi KHI DANG SU DUNG THUOC NAY:

+ Twong tac véi cac xét nghlem (rong phong thi nghlem Tnme(hopnm c6 thé gay can tré ngai viéc dinh lvgng creatinin huyet
tuwong / huyét thanh khi str dung phan &rng picrat kiém. D\eu nay c6 thé dan dén danh gia creatinin huye( (u'ong / huyét thanh qua
10%. D thanh thai creatinin gidm: su tiét creatinin trong éng than giam tir 23% dén 9% trong khi loc cau than van khong thay déi.

-

Zidovudin: Trong mét sé truong hcrp diéu tri dong thoi véi zidovudin co thé 1am tang nguy co tac dung khéng mong muén vé
huyét hoc ctia Vicometrim 480. Néu can didu tri déng thoi, nén xem xét theo dai cac lhong s6 huyét hoc.
Cyclosporin: Suy giam chirc néng than da dwoc quan sat thdy & bénh nhan diéu tri ddng thoi voi cyclosporin sau cy ghép than.
Rifam, & dung ddng thoi véi rifampicin lam gidm théi gian ban thai trong huyét tuong cla trimethoprim sau khoang mét
tuan. Diéu nay khéng co ¥ nghfa lam sang.
Khi Irlmethoprlm duwoc diing ddng thdi véi cac thude tao thanh cation & pH sinh Iy, va ciing dwoc bai tiét mot phan béi hoat dong
bai tiét cta than (vi du procalnamld amantadln) kha nang trc ché canh tranh clia qua trinh nay c6 thé lam tang néng do trong
huyet Iwung ctia mét hoac ca hai thudce.
+ Thubc lgi tiéu (thiazides): O bénh nhan cao tudi dung ddng thoi véi thudc 1oi tiéu, chi yéu 1a thiazid, co nguy co' gidm tidu cau
co hoac khéng cé ban xuat huyel
+ P ethamin: RAt it bao céo vé viéc bénh nhan dung pyrimethamin ligu cao hon 25mg méi tudn co thé bj thiéu mau nguyén
héng cu khdng 16 nén duoc ké don ddng thoi voi khang sinh phdi hop nay.
+ Warfarin: Thudc lam téng hoat tinh chéng déng mau clia warfarin qua sy e ché chon loc lap thé cla qua trinh trao déi chét.
Sulfamethoxazole c6 thé loai warfarin khoi cac lién két protein albumin-huyét thanh in vitro. Can than trong kiém soat thuéc chéng
d6ng mau trong khi diéu Vicometrim 480.
Phenytoin: Thuéc kéo dai thoi gian ban thai cia phenytoin va néu ding dong thoi co thé dén dén tang tac dung phenytoin quéa
murc. Can theo d&i chat ché tinh trang bénh nhan va noéng 4o phenytum trong huyét thanh.
Digoxin: Str dung mmethopnm ddng thm v6i digoxin d4 lam tang ndng do digoxin huyet twong & mét sé bénh nhan cao tudi.
Methotrexat: Thudc co thé 1am tang ndng do methotrexat tu do trong huyét thanh. Néu xem Vicometrim 480 Ia diéu tri thich hop
& nhitng bénh nhan diing cac thube chéng folat khac nhu methotrexat, nén xem xét bd sung folat (xem phan Than trong).
Trimethoprim can tré dinh Iwong methotrexat huyet thanh khi st dung dihydrofolat reductase tir Lactobacillus casei trong thir
nghiém. Khéng xay ra can lro' néu do methotrexat bang xét nghiém phong xa.
Lamivudin: Dung tri 160mg/800mg lam tang 40% su tiép xtc voi
Lamivudin khong anh huong dén duoc dong hoc cua trimethoprim hoac sulfamethoxazol.
Twong tac véi cac thube ha dwéng huyét sulphonylurea Ia khéng phd bién nhung da co bao céo vé vié
Téng kali mau: Khi ding thuéc cho bénh nhan dang str dung cac thuéc co thé gay tang kali mau.
Repaglinid: Trimethoprim c6 thé Iam tang su tiép xtc ctia repaglinid, cé thé dan dén ha dwong huyét.
Folinic acid: Viéc b sung acid folinic anh hwéng dén hiéu qua khang sinh ctia trimethoprim-sulfamethoxazol. Diéu nay da duoc
quan sat thy trong phong ngtra va diéu tri viém phdi do Pneumocystis jiroveci.
Thubdc ngtra thai: Céc thubc ngtra thai udng mét tac dung vi khang sinh da dwoc bao co. Chua rd co ché tac dung nay. Phu
ni diéu tri bang thudc khang sinh nén tam thoi st dung phwong phap ngan ngtra khac ngoai thuéc ngira thai udng hoac chon
phuong phap ngtra thai khac.
CAN LAM GI KHI MOT LAN QUEN DUNG THUOC:
Néu quén mét liéu, nén udng thubc cang sém cang tét. thng néu da gan dén luc udng lidu tiép theo, chi duing lidu sau ma théi.
Khong nén dung liéu doi hay thém lidu dé bu vao liéu quén ubng.
CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO:
Bao quan noi khd, nhigt do khong qua 30°C, tranh anh séang.
NHOING DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU:
Buon nén, ndn, chéng mét va I 14n c6 thé 1a d4u hiéu / triéu chirng clia qua liéu. U'c ché tiy xwong da dugc bao cao trong qua
lidu trimethoprim cap.
CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG QUA LIEU KHUYEN CAO:
Trong truong hop qua lidu xay ra, d& nghi dén ngay co & y té gan nhét d& nhan vién y té co bién phap xi tri kip thoi.
NHONG DIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY:
+ Tinh trang t& vong, mac du rét hiém, xay ra do cac phan (rng nghiém trong, bao gém hdi chirng Stevens-Johnson, hoai tir t&
bao nhiém ddc, hoai t&r gan cép tinh, tang bach cau, thiéu mau bat thuong, cac chirng rdi loan nhip tim khac va qua mén cta
duong hd hap.
Cac phén ng ngoéi da de doa tinh mang Hai chiing Stevens-Johnson (SJS) va hoai ti t& bao nhiém déc (TEN) da duoc bao
céo khi st dung thuéc.
Nén thong bao cho bénh nhan v& cac dau hiéu va triéu chirng va theo dai chat ché phan Gng trén da. Nguy co' xuét hién cao
nhét ctia SJS hoac TEN la trong nhwng tuan dau didu tri.
Néu xuét hiéu triéu chirng hodc d4u hiéu ctia SJS hoc TEN (vi du ban da phat trién thueng kém vét phéng hodc tén thuong
niém mac), nén ngung ding thuéc (xem phan Tac dung khéng mong muén).
+ Viéc chan doan sém va ngung st dung ngay lap trc bat ky loai thudc nghi ngér s& cho két qua kiém soat SJS va TEN tbt nhat.
Viéc ngung thuéc sém lién quan dén tién luong tét hon.
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+ Néu bénh nhan da cé bj SJS hoéc TEN khi st dung Vicometrim, thi bénh nhan nay khéng bao gi¢ duoc stv dung lai thuéc nay.

+ Candic biét than trong khi diéu tri cho bénh nhan cao tudi bdi vi, nhu mdt nhém di twong d&c biét, ho dé bj cac tac dung khéng
mong muén hon va cé thé bj &nh hudng nghiém trong hon khi dang tén tai tinh trang phirc tap, vi dy: suy than va / hodc chirc
néng gan va / hoac st dung dong thoi cac thude khac.

+ DG voi bénh nhan suy than, can ap dung céc bién phap dac biét (xem phén Liéu Iuong va cach dung).

+ Nén duy tri ndng do thich hop trong nuoc tleu vao moi Itc. Béng chirng clia tinh thé niéu in vivo Ia rat hiém, mac du tinh thé
sulphonamid da dugc bao cao trong nwdc tiéu ngudi cta cac bénh nhan duoc didu tri. Nguy co nay co thé tang Ién & nhiing
bénh nhan suy dinh duéng.

+ Nén xét nghiém céng thirc mau mdi thang khi dung thudc trong thoi gian dai, hodc & nhitng bénh nhan thiéu folat hoac ngudi
cao tudi; Vi co thé co nhirng thay dbi khong tridu chirng trong chi sb xét nghiém huyét hoc do sy thiéu folat. Xem xét bd sung
acid folinic co thé dwgc xem xét trong qua trinh didu tri nhwng phai khéi dau than trong do c6 thé anh hudng dén hiéu qua cta
khang sinh (xem phan Tuong tac thudc).

+ Co thé xay ra sy tan mau & bénh nhan thiéu glucose-6-phosphat dehydrogenase (G-6-PD).

+ Nén than trong duing thuéc cho nhitng bénh nhan bi hen phé quan hodc di trng nang.

+ Khéng nén st dung thuéc diéu tri viém hong do Streptococcus streptococci nhém A tan huyét; Viéc loai trir cac vi khuén nay khoi
miéng - hong kém hiéu qua hon penicillin.

+ Daco ghl nhan trimethoprim anh hudng chuyén héa phenylalanin nhung diéu nay khéng cé ¥ nghta ddi véi bénh nhan phenylketon
niéu co ché n kiéng thich hop.

+ Tranh dung (h cho nhitng bénh nhan da biét hoac nghi c6 nguy co méc bénh porphyria. Ca hai trimethoprim va sulfonamid
(du khang phai la sulfamethoxazol) déu lién quan dén tinh trang lam sang porphyria tram trong.

+ Dam bao theo dbi chét ché kali huyét thanh & nhitng bénh nhan c6 nguy co téng kali va ha natri huyét.

+ Thudc cé lién quan dén tinh trang toan chuyén ho khi da loai trir nhirng nguyén nhan tiém &n khac. Ludn theo ddi chat ché khi
nghi ng& bi toan chuyén hoa.

+ Ngoai trir dwoi sy giam sat can than, khéng nén dung thuéc cho nhirng bénh nhan réi loan huyét hoc nghiém trong (xem muc
Tac dung khéng mong muén). Thuéc da duoc dung cho bénh nhan duoc tri bang lidu phap cytotoxic va cé it hodc khéng
c6 tac dung phu 1&n tiy xwong hodc mau ngoai vi.

+ Sy két horp khang sinh trong Vicometrim 480 chi nén duoc st dung khi ma thay thuéc nhan thay loi ich clia viéc diéu tri I6n hon
bét ky rti ro nao co thé xay ra; Can can nhic dén wec str dung mét khang sinh don h\éu qua.

. C_an theo d&i bénh nhan khi str dung thuée vi thuéc co chira ta duwoc erythrosin co thé gay cac phan (rng di trng, ta duoc thau

déu co thé g?ay dau bung va tiéu chay.

PHYUNC CO T
Sulfonamld co the gay vang da & tré em thoi ky chu sinh do viéc day bilirubin ra khéi albumin. Vi trimethoprim va sulfamethoxazol
6 thé can tré chuyén hoa acid folic, thude chi dung ltic mang thai khi that can thiét. Néu can phai diing thubc trong thai ky co
thai, didu quan trong Ia phai dung thém acid folic.

PHU N* CHO CON
Khéng duoc dung mme(hopr\m/sullamethoxazol Tré so sinh rat nhay cam véi tac dung doc clia thube.

LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Chuwa co nghlen ctru khdo sét anh hudng clia thube ddi voi kha nang lai xe hoac van hanh may moc Hon nira, khong thé tién
doan anh hudng bét loi déi voi cac hoat dong nhu' vay ttr tinh chat duoc ly clia thude. Tuy nhién, can lvu y tinh trang 1am sang
ctia bénh nhan va cac tac dung khéng mong mubdn cla thuéc khi xem xét kha nang van hanh may moc cta bénh nhan.

KHI NAO CAN THAM VAN BAC SY, puoc SY:

+ Khi gap bat ct tac dung khéng mong mubn nao trong qua trinh st dung thuéc.

+ Khiding qua lidu chi dinh. Néu can them thcng tin xin héi y kién ctia bac s§ hodc duoc .

HAN DUNG CUA THUOC: 36 thang ké tir ngay san xuét.

TEN, DIA CHI, BIEU TVONG CUA CO SO SAN XUAT:

CHINHANH CQNG TY CO PHAN DUQ'C PHAM TRUNG UONG VIDIPHA BINH DUONG
Khu pho Tan Binh, Phuong Tan Hiép, Thi xa Tan Uyén, Tinh Binh Duong

VIDIPHA

NGAY XEM XET, SU’A DOI CAP NHAT LAI NQI DUNG HUGONG DAN SU’ DUNG THUOC:

CAC BAC TINH DUQC LUC HOC, DU'Q'C DONG HOC:
Dwoc lwe hoc:
+ MaATC: JO1EEO1.




+ Nhém dmyc Iy: Khang sinh hdn hop sulfamethoxazol va trimethoprim.
Co ché tac dung:

+ Vicometrim la mét hén hop gébm sulfamethoxazol (5 phan) va trimethoprim (1 phan).

+ Sulfamethoxazol la mét sulfonamid, trc ché canh tranh sy tng hop acid folic ctia vi khuén.

. Tr\me(hopnm 1a mot dan chét cda pyrimidin, trc ché dac hiéu enzym dlhydro'olal reductase ctia vi khuan.

+ Phéi hc/p trlmelhopnm va sulfamethoxazol nhu vay trc ché hai gla\ doan lién (lep clia su chuyen hoéa acid folic, do dé tc ché co
hiéu qua viéc tong hop purin, (hymln va cudi cung DNA cuia vi khuén. Sy trc ché néi tiép nay co tac dung diét khuan Co ché higp
déng nay cung chong lai sy phat trién vi khudn khang thudc va lam cho thudc co tac dung ngay ca khi vi khuan khang lai tirng
thanh phan ctia thubc.

+ Téac dung tdi vu chong \al dasbd v| sinh vat duoc thay & ti 18 1 phan trimethoprim v6i 20 phan sulfamethoxazol.

¢ Ché pham V ) duoc phéi hop véi ty 18 1:5 do sw khac biét vé duoc dong hoc clia 2 thude
nén trong co thé ty 1& dat nong do dinh xap xi 1:20.

+ Cac visinh vat sau day thwong nhay cam véi thuéc la: E. CD/I Klebsiella sp, Morganella margan/l Proteus mirabilis, Proteus indol
duwong tinh, bao gém ca P. vulgaris, H. influenzae (bao gdm ca chiing khang ampicilin), S. pneumoniae, Shigella flexneri va
Shigella sonnei, Pneumocystis carinii.

+ Vicometrim c6 mét vai tac dung déi voi P I if va gondii.

. Cécsinhvénhu@ng khang thuéc la: P C: vikhuan ky khi, ndo mé cau, lau ciu, Mycoplasma.
Duwoc déng hoc:

¢ Sau khi udng, ca trimethoprim va sulfamethoxazol duoc | hép thu nhanh va cé sinh kha dung cao, sau khi uéng 2 gi¢» véi liéu 800mg
sulfamethoxazol va 160mg mme(hopnm ndng do huyét thanh trung binh cia trimethoprim Ia 2,5mg/lit va clia sulfamethoxazol
la 40 - 50mg/||l Ndng dd on dinh cta trimethoprim 1a 4 - 5mgllit, ctia sulfamethoxazol |4 100mgl/lit sau 1 - 3 ngay diéu tri voi
2 liéu mi ngay.

+ Nva doi clia trimethoprim la 9 — 10 gi®, cta sulfamethoxazol la 11 gié. Vi vay cho thudc cach nhau 12 gio' I thich hop.

+ Tilé 1:5 gira tnmethopnm va sulfamethoxazol thich hop nhét cho vién nén. Tuy nhién trong huyel thanh, ti & nay la 1:20 do
Inmethopnm khuyéch tan tét hon ra ngoal mach mau, di vao trong cac mé. Tnme(ho}mm di vao |rong cac mo va cac dich tiét
6t hon sulfamethoxazol. Nung do thuée trong nwoc tiéu cao hon 150 Ian ndng d6 thuéc trong huyét thanh.

CHI DINH - LIEU DUNG, CACH DUNG - CHONG CHi DINH:

Chi dinh:
Thubc duoc chi dinh dé diéu tri cac nhiém khuan do céc vi khudn nhay cam sau:

+ Tranh dung thuéc cho nhiing bénh nhan da biét hogc nghi cé nguy co méc bénh porphyria. Ca hai trimethoprim va sulfonamid
(du khong phai la sulfamethoxazol) deu lién quan dén tinh trang 1am sang porphyria tram trong.
Dam bao theo di chat ché kali huyét thanh & nhirng bénh nhan cé nguy co tang kali va ha natri huyét.
+ Thubc co lién quan dén tinh trang toan chuyén hoa khi da loai trir nhirng nguyén nhan tiém &n khac. Luén theo di chat ché khi
nghi ngo' bi toan chuyén hoa.
+ Ngoai trir dudi sy gidm sat cn than, khéng nén dung thuéc cho nhitng bénh nhan réi loan huyét hoc nghlem Irong (xem muc
Tac dung khéng mong mudn). Thuéc da duoc dung cho bénh nhan duoc diéu tri bing liéu phap cytotoxic va co it hodc khéng
c6 tac dung phu [én tiy xwong hodc mau ngoai vi.
Su két hop khang sinh trong Vicometrim 480 chi nén duoc st dung khi ma thay thubc nhan Ihay loi ich ctia viéc diéu trj lén hon
bét ky riii ro nao co thé xay ra; C&n can nhéc dén viéc st dung mét khang sinh don higu qua .
+ Can theo ddi bénh nhan khi str dung thudc vi thudc c6 chira ta duoc erythrosin co thé gay cac phan tng di tng, ta duoc thau
dau co the gay dau bung va tiéu chay.
PHU N CO THAI:
Sulfonamid c6 thé gay vang da & tré em thai ky chu sinh do viéc day bilirubin ra khéi albumin. Vi trimethoprim va sulfamethoxazol
c6 thé can tré chuyén hoa acid folic, thuéc chi diing Itic mang thai khi that can thiét. Néu can phai dung thudc trong thai ky co
thai, g\éu quan trong Ia phai dung thém acid folic.
PHU NU CHO CON BU:
Khong duoc ding trimethoprim/sulfamethoxazol. Tré so sinh rét nhay cam véi tac dung déc ctia thude.
LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Chua co nghién ciru khao sat anh hudng clia thuéc dbi voi kha nang lai xe hodc van hanh may méc. Hon nia, khong thé tién
doan anh hudng bét loi déi véi cac hoat dong nhu vay tir tinh chét dwoc ly cia thude. Tuy nhién, cin luu ¥ tinh trang 1am sang
clia bénh nhan va cac tac dung khéng mong mubn cia thuéc khi xem xét kha nang van hanh may méc ctia bénh nhan.
TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TWONG TAC KHAC:
+ Twong tac véi cac xét nghlem trong phong thi nghlem Trlmelhopnm c6 thé gay can tré ngai viéc dinh luong creatinin huyet
tuong / huyét thanh khi st dung phan wng picrat kiém. eu nay co thé dan dén danh gia creatinin huyet twong / huyét thanh qua
10%. D6 thanh thai creatinin gidm: su tiét creatinin trong 6ng than giam tir 23% dén 9% trong khi loc cau than vén khang thay di.
Zidovudin: Trong mot s6 truong hop, didu tri déng thoi véi zidovudin co thé 1am tang nguy co tac dung khong mong mudn vé&
huyét hoc clia Vicometrim 480. Néu can diéu tri ddng thoi, nén xem xét theo ddi cac thong s6 huyét hoc.
Cyclosponn Suy gidm chtrc nang than da duoc quan sét thay & bénh nhan didu tri dong thdi véi cyclosporin sau ciy ghép than.
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+ Diéu tri va phong ngira viém phdi do Pneumocystis jiroveci hodc "PJP" (truéc day goi 1a viém phéi do is carinii
hoéc "PCP").

+ Didu tri va dw phong bénh Toxoplasma.

+ Didu tri bénh ndm Nocardiosis.

+ Cac nhiém triing sau déy c6 thé duoc diéu tri voi Vicometrim 480 khi co béng ching vi khudn nhay cam vei khang sinh nay va
cho hiéu qua tot hon khi dung khang sinh don:

— Dot cép tinh nhiém trung duong tiéu khong bién ching.

- Viém tai gitra cAp.

— Con kich phat cap tinh ctia viém phé quan man tinh.

Lidu dung va cach dung:
Cach dung:

+ Ding theo duong ubng.

+ Nén dung thuéc v6i thire &n hodc thirc ubng dé giam thidu kha nang gay rdi loan tiéu hoa
Lidu dung:

+ Liéu chudn duoc G& nghj cho nhiém triing c4p tinh & ngui 16 va tré em trén 12 tudi, dang thubc vién nén 1a 2 vién méi 12 gio.

+ Liéu nay x4p xi 6 mg trimethoprim va 30 mg sulfamethoxazol/ kg thé trong trong 24 gio.

+ Nén |iép tuc diéu tri cho dén khi bénh nhan khong co triéu ching trong hai ngay; phan I6n sé duoc yéu cau didu tri it nhat 5 ngay.
Néu cai thién 1am sang khong 18 rang sau 7 ngay diéu tri, bénh nhan can duoc danh gia lai.

+ Viéc thay thé lieu tieu chuan béang diéu tri ngén han kéo dai tiv 1 dén 3 ngay cho dot cp tinh nhiém tring duong tiéu dudi khong
bién chirng, da duoc chirng minh la c6 hidu qua.

+ Bénh nhan cao tudi: Xem phan Than trong khi str dung. Tri khi ap dung ligu lvong khac liéu tiéu chuén.

+ Suy gidm chirc ndng gan: Chua cé di liéu nghién ctru lién quan dén liéu diing cho bénh nhan suy gidm chtic néng gan.

+ Céc khuyén cdo liéu ddc (khi ap dung liéu khac lidu tidu chuén)

Trudng hop lieu luong dwqc chi djnh nhw dang "vién nén" \é dang vién thich hop cho nguoi Ion, vi du 80mg trimethoprim va
400mg sulfamethoxazol. Can phai diéu chinh liéu thich hop néu str dung dang bao ché khac.

+ Suy giam chirc ndng than & ngwoi Idrn va tré em trén 12 tudi: (khong co théng tin cho bénh nhan nhi dudi 12 tudi):

— DO thanh thai creatinin > 30ml/ phut: liéu théng thuong.

— D3 thanh thai creatinin 15 - 30ml/phut: ¥ liéu thuéng ding.

— Do thanh thai creatinin < 15ml/phut: khong ding.

- Khuyén nghl nén do nong d6 sulfamethoxazol trong huyel twong trong khodng 2 dén 3 ngay & cac mau thu duoc 12 gio sau khl
duing thubc. Néu téng ndng do st vuot qua 150 thi nén ngtrng diéu tri cho dén khi gié tri do duoc vé
du6i 120 microgam/ml.

+ Viém phédi do Pneumocystis jiroveci (P.carinii):

~ Diéu tri: Can dung liéu cao hon, st dung 20mg
hoac nhidu lidu trong hai tuan.

~ Phong ngtra: Nguoi Ion: co thé st dung cac lidu trinh sau:

+ 160mg trimethoprim / 800mg sulfamethoxazol hang ngay 7 ngay mét tudn.
+ 160mg trimethoprim / 800mg sulfamethoxazol ba lan méi tuan, cach ngay.
+ 320mg trimethoprim /1600mg sulfamethoxazol mé&i ngay chia lam hai an, ba Ian méi tuan, cach ngay.

+ Nocardiosis: Khong cé su nhat tri vé Ileu Iwong thich hop nhét. Ngum 16n dung ligu tir 6 dén 8 viéen méi ngay trong 3 thang.

+ Toxoplasmosis: Khong co su nhét tri vé lidu lwong thich hop nhét dé diéu tri hodc du phong bénh nay. Quyét dinh nén dua trén
kinh nghiém 1am sang. Tuy nhién, d& du phong, liéu diing dé phong ngira viém phéi do Pneumocystis jiroveci co thé Ia thich hop.
Chéng chi dinh:

+ Bénh nhan c6 tién st qua man voi sulfonamid, trimethoprim, khang sinh phdi hop co-trimoxazol hoac bat ky thanh phan nao
clia thudc.

+ Tén thuong nhu md gan nghiém trong, suy than nang ma khang giam sat duoc nbng do thuée trong huyét twong.

+ Khéng nén dung cho tré so' sinh non thang hodc tré so sinh di thang trong 6 tudn dau doi ngoai triv didu tri / dw phong PJP &
tré tir 4 tuan tudi trd 1én.

+ Khoéng nén diing cho bénh nhan co tién stv giém tiéu cau mién dich do thuéc vi st dung trimethoprim va / hoac sulfuramid.

+ Khong nén dung cho bénh nhan bi porphyria cép tinh.

CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

+ Tinh trang t& vong, méc du rat hiém, xay ra do cac phan Lrng nghlem trong, bao gém hol chirng Stevens-Johnson, h

bao nhiém , hoai t&r gan cép tinh, téng bach cau, thiéu mau bét thuéng, cac ching réi loan nhip tim khac va qua man cta

duong ho hap.

Cac phan ng ngoal da de doa tinh mang Hai chitng Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir t& bao nhiém doc (TEN) da duoc bao

céo khi st dung thuée.

Neén théng bao cho bénh nhan vé cac déu hiéu va triéu chirng va theo ddi chat ché phan (ng trén da. Nguy co' xuét hién cao

nhét cia SJS hozc TEN la trong nhumg tuan dau didu tri.

Néu xuét hiéu triéu chirng hodc déu higu clia SJS hodc TEN (vi du ban da phat trién thuéng kém vét phdng hoac tén thuong

niém mac) nén ngung dung thuéc (xem phan Tac dung khéng mong muén).

Viéc chan doan sém va ngung st dung ngay lap tic bét ky loai thubc nghi nge sé cho két qua kiém soat SJS va TEN tét nhét.

Viéc ngung thuéc som lign quan dén tién luong tét hon.

Néu bénh nhan da c6 bi SJS hozc TEN khi sit dung Vicometrim, thi bénh nhan nay khéng bao gio' duoc st dung lai thudc nay.

Cén déc biét than trong khi diéu tri cho bénh nhan cao tudi bdi vi, nhu mét nhém déi twong déc biét, ho dé bj cac tac dung khéng

mong muén hon va c6 thé bj anh hudng nghiém trong hon khi dang ton tai tinh trang phtrc tap, vi du: suy than va / hoéc chirc

nang gan va / hoac st dung dong thoi cac thude khac.

D6i voi bénh nhan suy than, can ap dung cac bién phap dac biét (xem phan Lidu lwong va cach dung).

Nén duy tri néng d6 thich hop trong nwéc tidu vao moi lic. Bang chirng cia tinh thé niéu in vivo Ia rat hiém, mac du tinh thé

sulphonamid d& duoc béo cao trong nudc tiéu ngudi clia cac bénh nhan duoc diéu tri. Nguy co nay cé thé tang 1&n & nhiing

bénh nhan suy dinh duwdng.

+ Nén xét nghlem cong thirc mau méi thang khi dung thuéc trong |h0’| gian dai, hodc & nhiing bénh nhan thiéu folat hodc ngwm

cao tudi; Vi co lhe c6 nhiing thay dbi khong triéu ching trong chi s6 xét nghiém huyét hoc do sw thiéu folat. Xem xét bd sung

acid folinic co thé dugc xem xét trong qua trinh diéu tri nhung phai khéi du than trong do co thé anh hudng dén hiéu qua ctia
khang sinh (xem phan Tu'dng tac thuoc).

C6 thé xay ra sy tan mau & bénh nhan thiéu glucose-6-phosphat dehydrogenase (G-6-PD).

Nén than trong duing thudc cho nhiing bénh nhan bj hen phé quén hodc dj trng nang.

Khéng nén s dung thudc didu tri viem hong do Streptococcus streptococci nhém A tan huyét; Viéc loai triv cac vi khudn nay

khai miéng - hong kém hiéu qua hon penicillin.

Da o ghi nhan trimethoprim anh hudng chuyén héa phenylalanin nhung diéu nay khéng cé ¥ nghta ddi véi bénh nhan phenylketon

niéu cé ché do an kiéng thich hop.

va 100mg kg thé trong mdi ngay chia thanh hai

-

-

-

-

-

-

..

IR

-

i Str dung dong thai véi rifampicin 1am giam thoi gian ban thai trong huyét twong ctia trimethoprim sau khoang mét
tudin. Didu nay khéng cé y nghia 1am sang.
Khi trimethoprim dwoc ding déng thdi véi cac thuée tao thanh cation & pH sinh Iy, va cling dwoc bai tiét mét phan bdi hoat dong
bai tiét cia than (vi dy procainamid, amantadin), kh& nang rc ché canh tranh cia qua trinh nay c6 thé Iam tang néng d6 trong
huyét twong ctia mét hodc ca hai thude.
Thuéc loi tiéu (thiazides): O’ bénh nhan cao tudi diing déng thi véi thudc loi tiéu, chii yéu 12 thiazid, c6 nguy co gidm tiéu cau
c6 hodc khdng co6 ban xuat huyét.
+ Pyrimethamin: Rét it bdo céo vé viéc bénh nhan dung pyrimethamin liéu cao hon 25mg mdi tuén cé thé bj thiéu mau nguyén
héng cau khéng 16 nén duoc ké don déng thei véi khang sinh phéi hop nay.
Warfarin: Thudc lam tang hoat tinh chéng déng mau clia warfarin qua sy e ché chon loc Iap thé cla qua trinh trao dbi chét.
Sulfamethoxazole co the loai warfarin khdi cac lién két protein albumin-huyét thanh in vitro. Can than trong kiém soat thubc chéng
ddng mau trong khi diéu tri véi Vicometrim 480.
Phenylom Thubc kéo dai thoi gian ban thai clia phenytoin va néu dung déng thoi co thé dan dén tang tac dung phenytoin qua
C. theo déi chét ché tinh trang bénh nhan va nong d6 phenytoln trong huyét thanh.
Digoxin: Str dung (nmetnopnm déng thm v6i digoxin da lam tang ndng dé digoxin huyel twong & mot sé bénh nhan cao tudi.
Methotrexat: Thuéc co thé lam tang nong d6 methotrexat tw do trong huyét thanh. Néu xem Vicometrim 480 la didu tri thich hop
& nhitng bénh nhan diing cac thube chéng folat khac nhu methotrexat, nén xem xét bd sung folat (xem phan Than trong).
Trimethoprim can tr& dinh Iu’crng methotrexat huyel thanh khi st dung dihydrofolat reductase tir Lactobacillus casei trong thir
nghiém. Khéng xay ra can trcy néu do methotrexat bang xét nghiém phong xa.
Lamivudin: Dung th xazol 160mg/800mg 1am tang 40% su tiép xtic v&i lamivudin vi thanh phan trimethoprim.
Lamivudin khong anl hu'(yng dén duoc dc_)ng hoc ctia trimethoprim hoac sulfamethoxazol.
Twong tac véi cac thube ha duong huyét su\phonylurea 1a khong phé bién nhwng da co bao cao vé viéc tang tac dung.
Tang kali mau: Khi dung thudc cho bénh nhan dang str dung cac thudc co thé gay tang kali mau.
Repaglinid: Trimethoprim c6 thé lam tang su tiép xtc cta repagllnld c6 thé dan dén ha duong huyét.
Folinic acid: Viéc bd sung acid folinic anh huéng dén hiéu qua khang sinh clia trimethoprim-sulfamethoxazol. Didu nay da dwoc
quan sat thay trong phong ngtra va diéu tri viém phdi do Pneumocystis jiroveci.
Thuéc ngira thai: Cac thuéc ngira thai ubng mét tac dung vi khang sinh da duoc béo cdo. Chua 6 co ché tac dung nay. Phu
ni didu tri bang thudc khang sinh nén tam thoi st dung phwong phap ngan ngtra khac ngoai thuéc ngira thai udng hoac chon
_phuong phap ngtra thai khac.
TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Rt thwong gap: ADR < 1/10
Réi loan chuyén hoa va dinh dwéng: tang kali huyét.
Thuwéng gap: 1/100 < ADR < 1/10
Nhidm khuan va lay nhiém: phat trién cia ndm Candida.
Thén kinh: dau dau.
Tiéu hoa: budn nén, tiéu chay.
Da va cac moé dwéi da: phat ban.
i : 1/1.000 < ADR < 1/100
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. ach huyel glam bach céu, gidm bach chu trung tinh, giam tidu cau, giam bach c4u hat, thiéu mau hong céu khéng

mau bat san, methemoglobln huye , tang bach ciu wa eosin, ban xuét huyét, tan huyét & bénh nhan tnleu men G-6-PD.

+ Hé mién dich: bénh huyét thanh, qua man, viém co tim di (rng, phit mach, sét do thudc, viém mach di trng giéng nhu ban xuét
huyét Henoch-Schoenlein, viém nit quanh déng mach, lupus ban dé toan than.

+ Réi loan chuyén hoa va dinh dudng: ha dwéng huyét, ha natri huyét, chan an, toan chuyén hoa, toan hoa éng than.

+ Réi loan tam than: trdm cam, o giac.

+ Than kinh: viém mang nao vé khun, co giat, viém than kinh ngoai vi, m4t diéu hoa, chéng mét.

+ Tai: U tai, chong mat.

+ MAt: viém mang mach nho.

+ Hb hap: ho, hoi thé ngén, tham nhi&m phéi.

+ Tiéu hoa: viém lui, viém miéng, viém dai trang gia mac, viém tuy.

+ Gan - mat: tang transaminase, tang bilirubin huyét, vang da & mat, hoai tr gan.

+ Da va cac mé dudi da: nhay cam anh séang, viém da troc vy, hdng ban cé dinh nhiém sic, héng ban da dang, phan ¢ng nghiém
trong trén da (SCAR): Hoi chirng Stevens-Johnson (SJS) va hoai tir t& bao nhiém déc (TEN) da duoc béo cao (xem phan
Than trong).

+ Co xuwong va mo lién két: dau khép, dau co.

« Tiét niéu: suy gidm chirc nang than (d6i khi dwoc bao céo Ia suy than), viém than ké.

+ Tacdung lién quan dén viéc dléu tri Pneumocystis jiroveci (P.carinii), viém phéi (PCP): rét hiém gap phan (rng qua man, phat ban,

sot gidm bach cau, glam tléu cau, tding men gan, tang kali huyét, ha natri huyét.
QUA LIEU VA CACH XU’ Tl
Trigu chirng: Budn nén, nén chéng mét va 10 1an c6 thé Ia du hiéu / triéu chirng cta qua lidu. U'c ché tly xuwong da dwoc bao
céo trong qué liéu trimethoprim cp.
X tri:
Néu khong xuét hién nén mira, co thé gay nén. Rira da day co thé hwu ich, méc di sw hap thu tir duong tiéu hoa thuong rat
nhanh va hoan toan trong vong hai gio. Tuy tinh trang cda chirc nang than, siv dung chét Idng duoc khuyén nghi néu luong
nudc tidu thap.
Ca trimethoprim va sulfamethoxazol hoat tinh d&u c6 thé phan tach & mirc do vira phai bing cach thdm tach mau. Thdm phan
_phtic mac khéng c6 hiéu qua.
CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO: (Khdng cd).
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CONG TY ¢S PHAN DUGC PHAM T.U VIDIPHA
184/2, Lé Van Sy, Phudng 10, Quan Phu Nhuan, TP.HCM
DT: (84-28)-38440106 Fax: (84-28)-38440446
San xuét tai chi nhanh

CONG TY CPDP TRUNG UONG VIDIPHA BINH DUONG

VIDIPHA  Khu ph8 Tan Binh, Phudng Tan Hiép, Thi x& Tan Uyén, Tinh Binh Dudng
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