VICOMETRIM®960

Dé xa tdm tay tré em
Doc k§ huéng dan st dung trudc khi dung
Thuéc nay chi dung theo don thudc

THANH PHAN CONG THUC THUGC: Méi vién nén bao phim chia:

# Thanh phan hoat chat: Ifamett | 800mg
Trimethopri 160mg
@ Thanh phan té dugc: Tinh bot ngd, PVP K30, Avicel 101, D.S.T, magnesi stearat,

aerosil, HPMC 606, bot talc, titan dioxyd, dau thdu déu.
DANG BAO CHE: Vién nén dai bao phim mau tring, mét mat tron, mot mat 6 gach ngang & gidia, canh va thanh vién lanh lan.
cHi DINH: Thudc dugc chi dinh dé diéu tri cac nhiém khudn do cac vi khudn nhay cdm sau:
® Didu tri va phong ngiia viém phi do Pneumocystis jiroveci hosc "PJP" (tritc day goi 1a viem phdi do Pneumocystis carinii
hoac "PCP").
@ Diéu tri va du phong bénh Toxoplasma.
# Diéu tri bénh Nocardi
# Cic nhiém khun sau day c6 thé dugc diéu tri vi Vicometrim 960 khi co bang chiing vi khudn nhay cim véi khang sinh nay va cho
hiéu qua t6t hon khi diing khang sinh don:
— gt cdp tinh nhigm khudn dutng tiéu khong bién chiing.
— Viém tai gitia cap.
~ Dot cap viém phé qudn man.
CACH DUNG, LIEU DUNG:
Cich diig: nén udng thudic véi thiic dn hodc thiic udng dé giam thiéu kha nang gay r6i loan tieu hoa.
Lidu diing:
Lidu chudn dugc dé nghi cho nhim khudn cép tinh:
& Nguoi Ion va tré em trén 12 tuéi:
~ Dang thudc vién nén I 1 vien méi 12 gid.
— Lidu nay xap xi 6mg trimethoprim va 30mg sulfamethoxazol/kg thé trong trong 24 gid.
— Neén tiép tuc diéu tri cho dén khi bénh nhan khong c6 triéu chiing trong hai ngay; phan l6n sé dugc yéu cau diéu tri it nhat 5 ngay.
Néu tinh trang lam sang khong cai thién 1o rang sau 7 ngay diéu tri, bénh nhan can dugc danh gia lai.
Viéc thay thé liéu tiéu chuidn bing diéu tri ngdn han kéo dai tir 1 dén 3 ngay cho dot cép tinh nhiém khudn dugng tiéu dugi khong
bién ching, da dugc ching minh 1a co hiéu qua.

@ Bénh nhan cao tudiz xem phan Than trong khi si dung. Trir khi 4p dung lidu lugng khac liéu tieu chudn.
# Suy giam chic nang gan: chua 6 dit liéu nghién cdu lién quan dén liéu ding cho bénh nhan suy gidm chiic niang gan.
Cac khuyén céo lidu dic bigt: (Khi ap dung liéu khc liéu tiéu chuin)

@ Truong hop liéu lugng dugc chi dinh ding dang "vién nén” la dang vién thich hap cho ngudi 16n, vi du 80mg trimethoprim va 400mg
sulfamethoxazol. Can phai diéu chinh liéu thich hgp néu st dung dang bao ché khac.

@ Suy giam chic nang thin & ngudi I6n va tré em trén 12 tudi (khong c6 thong tin cho bénh nhan nhi du6i 12 tuéi):

~ Do thanh thai creatinin > 30ml/ phiit: liéu thong thutng.

— Do thanh thai creatinin 15 - 30ml/phat: /2 liéu thuong dung.

— Do thanh théi creatinin < 15ml/phat: khong dung.

— Khuyén nghi nén do ndng dé sulfamethoxazol trong huyét tuong trong khoang 2 dén 3 ngay & cac méau thu dugc 12 gio sau khi ding
thudc. Néu tdng nong do sulfamethoxazol wugt qua 150 microgam/ml thi nén ngling diéu tri cho dén khi gia tri do dugc vé dudi
120 microgam/ml.

- o Pneumaocystis jiroveci (P.carinii):

~ Biéu trj: cin dung lidu cao hon, st dung 20mg trimethoprim va 100mg sulfamethoxazol/kg thé trong méi ngay chia thanh hai hodc
nhiéu liéu trong hai tén.

—  Phong ngira: ngudi 16n: c6 thé sir dung cac liéu trinh sau:

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

+ 160mg trimethoprim / 800mg sulfamethoxazol ba lan mdi tuan, cach nga:

+ 320mg trimethoprim / 1600mg sulfamethoxazol méi ngay chia lam hai an, ba Ian méi tuan, cach ngay.

# Nocardiosis: khong c6 su nhat tri vé liéu lugng thich hgp nhét. Ngudi 16n diing lidu tir 6 dén 8 vien méi ngay trong 3 thang.

# Toxoplasmosis: khong co su nhat tri vé liéu lugng thich hop nhét dé diéu tri hoac du phong bénh nay. Quyét dinh nén dua trén kinh

nghiém 1am sang. Tuy nhién, dé du phong, c6 thé sit dung liéu phong ngita viem phdi do Pneumocystis jiroveci.

CHONG CHi DINH:

® Ngui bénh duge xac dinh thiéu mau nguyén hong cau khdng 16 do thiéu acid folic.

@ Man cam véi sulfonamid hoc véi trimethoprim.

® Qua min vdi bat ctt thanh phin nao ciia thudc.

# Bénh nhan bj tén thuong nhu md gan nang.

# Bénh nhan suy than nang, khong thé thuc hién cac phép do lap lai néng do trong huyét tuong.

# Khong nén diing thudc cho tré trong 6 tuan dau doi.

® Bénh nhan c6 tién st giam tiéu cdu mién dich do thudc khi st dung trimethoprim va/hodc sulphonamid.

@ Bénh nhan r6i loan chuyén hoa cap tinh.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC:

@ Sulfamethoxazol va trimethoprim dugc két hap trong cong thic do tic dung hiép déng. Tuy nhién su két hop nay lai gay ra nhing
tac dung khong mong mudn hiém gap nhung nghiém trong nhu hdi chiing Steven - Johnson va giam toan thé huyét céu, dac biét la suy
giam tly xuong va tiéu bach céu hat, dac biét hay gap 6 ngudi cao tudi.

Tranh st dung cho ngudi rdi loan mau (ngoai trif co su giam sat dic biét); kiém tra cong thic mau khi diéu tri dai ngay; ngung st dung
ngay néu xdy ra réi loan mau hodc ngoai ban.

Ngudi bénh c6 nguy cd thiéu hut folat hoic tang kali huyét.

Ngudi cao tudi.

Hen suyén.

Ngudi thiéu hut G6PD.

Chic nang gan suy gidm (tranh st dung néu suy gidm nghiém trong).

Chiic nang than suy giam (tranh st dung néu do thanh thai creatinin du6i 15mL/phat).

# Can theo doi bénh nhan khi st dung thuc vi thusic c6 chia ta dugc dau thau dau c6 thé gay dau bung va tiéu chay.
SU DUNG THUGC CHO PHY NU MANG THAI VA CHO CON BU:
sii dung thudc cho phy nif c6 thai:

@ Trimethoprim va sulfamethoxazol qua nhau thai va tinh an toan ctia thuéc & phu nit mang thai chua dugc thanh lap. Cac nghién ciu

kiém soat theo ddi da cho biét c6 thé co méi lién hé gitia viéc tiép xac véi chit déi khang folate va di tat bim sinh & nguai.

# Trimethoprim la mot cht déi khang folate va, trong cac nghién ctu trén dong vat, ca hai tac nhan da dugc ching minh la gay ra
nhiing bt thuting clia thai nhi. Khong nén st dung thudc trong thai ky, dac biét la trong ba thang dau, trif khi can thiét. Xem xét b3
sung folat néu stt dung Vicometrim 960 trong thai ky.

# Sulfamethoxazol canh tranh véi bilirubin dé lien két vai albumin huyét tuong. Do ndng do thudc co tif me tiép tuc ton tai vai ngay &
tré so sinh, c6 thé co nguy cd két tlia hoac lam tram trong thém bilirubin mau tré so sinh, véi nguy ca vé Iy thuyét cia vang da nhan
nao, khi Vicometrim dugc ding cho ngusi me gén thai diém sinh. Nguy co Iy thuyét nay dac biét c6 lien quan § tré so sinh co nguy
cd tang bilirubin méau cao, nhu nhiing tré sinh non va nhiing ngudi thiéu hut glucose-6-phosphate dehydrogenase.

Sit dyng thudc cho phy nif cho con bii:
Cac thanh phén ctia Vicometrim 960 (trimethoprim va sulfamethoxazol) dugc bai tiét trong siia me. Nén tranh dung Vicometrim 960
vao cusi thai ky va & cac ba me dang cho con bti, ma me hoac tré so sinh c6 hoic c6 nguy cd phat trién, tang bilirubin mau. Ngoai
ra, nén tranh st dung Vicometrim 960 § tré dudi 8 tuan theo quan niém vé khuynh hugng tré so sinh bj tang bilirubin mau.

ANH HUGNG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Chuia c6 nghién cdu khio sat anh hudng clia thusc déi véi kha nang i xe hodc van hanh may méc. Hon nda, khong thé tiéen doan
anh hudng bét lgi doi véi cac hoat dong nhu vay tif tinh chét dugc Iy clia thudc. Tuy nhién, can luu y tinh trang lam sang ctia bénh
nhan va céc tic dung khong mong mu clia thudc khi xem xét kha nang van hanh may méc cia bénh nhan.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Tuong tac clia thudc:

*

LR 2R AR AR AR 4

® Vi cac xét nghiém trong phong thi nghiém: trimethoprim c6 thé gay can trd dinh lugng creatinin huyét tuong/huyét thanh khi sit
dung phén tng picrat kiém. Diéu nay c6 thé din dén danh gia creatinin huyét tuong/huyét thanh qua 10%. D6 thanh thai creatinin
gidm: suf tiét creatinin trong ng than giam tir 23% dén 9% trong khi loc cau than van khong thay déi.

® Zidovudin: trong mot s6 truong hgp, diéu tri dong thdi véi zidovudin c6 thé lam tang nguy cd tac dung khong mong muén vé huyét

hoc clia Vicometrim 960. Néu can diéu tri déng thi, nén xem xét theo ddi cac thong s& huyét hoc.

Cyclosporin: suy giam chiic nang than da dugc quan sat thdy & bénh nhan diéu tri dng thai véi cyclosporin sau iy ghép than.

Rifampicin: st dung dong thoi véi rifampicin lam gidm thai gian ban thai trong huyét tuong ctia trimethoprim sau khodng mot tuén.

Piéu nay khong co y nghia lam sang.

Khi trimethoprim dugc ding dong thoi vai cac thudc tao thanh cation & pH sinh Iy, va cting dugc bai tiét mét phan bdi hoat dong bai

tiét clia than (vi du procanamid, amantadin), kha ning tic ché canh tranh clia qué trinh nay c6 thé lam tang ndng do trong huyét

tuong clia mot hodc cd hai thude.

Thuéc lgi tiéu (thiazides): & bénh nhan cao wdi ding déng thai véi thudc lgi tiéu, chi yéu la thiazid, co nguy co giam tiéu ciu co

hoic khong c6 ban xudt huyét.

Pyrimethamin: rat it bao céo vé viéc bénh nhan dung pyrimethamin liéu cao hon 25mg méi tuan c6 thé bj thiéu mau nguyén hong

cau khdng 16 nén dugc ké don dong thai vai khang sinh phdi hgp nay.

Warfarin: thudc 1am tang hoat tinh chéng déng mau cia warfarin qua sy tGc ché chon loc lap thé clia qué trinh trao déi chat.
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Sulfamethoxazole c6 thé loai warfarin khoi cac lién két protein albumin-huyét thanh in vitro. Can than trong kiém soat thuéc chéng
dong mau trong khi diéu tri vai Vicometrim 960.

Phenytoin: thudc kéo dai thoi gian ban thai ciia phenytoin va néu ding déng thdi co thé dan dén tang tac dung phenytoin qua muc.
Can theo doi chat ché tinh trang bénh nhan va nong dé phenytoin trong huyét thanh.

Digoxin: sti dung trimethoprim dong thai véi digoxin da lam tang nong do digoxin huyét tudng & mot s bénh nhéan cao tudi.
Methotrexat: thusc co thé lam tang ndng do methotrexat tu do trong huyét tuong. Néu xem Vicometrim 960 la diéu tri thich hop &
nhting bénh nhén ding cac thudc chang folat khac nhu methotrexat, nén xem xét bé sung folat (xem phan Than trong).

Trimethoprim cén tré dinh lugng methotrexat huyét tong khi sif dung dihydrofolat reductase tif Lactobacillus casei trong thii nghiém.
Khéng xdy ra can trd néu do methotrexat bing xét nghiém phéng xa.

Lamivudin: ding trimethoprim/sulfamethoxazol 160mg/800mg lam tang 40% su tiép xiic véi lamivudin vi thanh phan trimethoprim.
Lamivudin khong anh huéng dén dugc dong hoc ctia trimethoprim hoac sulfamethoxazol.
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Tuong tac véi cac thudc ha duding huyét sulphonylurea la khong phé bién nhung da c6 bao cao vé viéc tang tac dung.

Ting kali méu: khi dung thusc cho bénh nhan dang sit dung cic thuéc c6 thé gay tang kali méau.

Repaglinid: trimethoprim c6 thé lam tang su tiép xdc ciia repaglinid, c6 thé dan dén ha dudng huyét.

Folinic acid: viec bé sung acid folinic anh huding dén hiéu qua khang khudn cta trimethoprim-sulfamethoxazol. Diéu nay da dudc
quan sat thay trong phong ngifa va diéu tri viem phdi do Pneumocystis jiroveci.
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& Thuéc ngiia thai: cac thudc ngifa thai usng mét tac dung vi thudc khang sinh da dugc bao cao. Chua ré co ché tac dung nay. Phu nir
diéu tri bang thusc khang sinh nén tam thoi sit dung phuong phap ngan ngita khac ngoai thusc ngtfa thai uéng hodc chon phuong
phap ngtia thai khac.

Tuong ky, ctia thudc: (khong ap dung).

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC:

Rat thudng gap: ADR > 1/10

@ R6i loan chuyén héa va dinh dudng: tang kali huyét.

Thudng gap: 1/100 < ADR < 1/10

® Nhiém khudn va lay nhiém: phat trién cia nim Candida.

# Thén kinh: dau du.

@ Tiéu héa: budn non, tiéu chay.

# Da va cac mo dudi da: phat ban.

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

# Tiéu hoa: non.

Rat hiém gap: ADR < 1/10.000

Mau va hé bach huy@t: gidm bach cau, gidm bach ciu trung tinh, gidm tiéu cu, giam bach cAu hat, thiéu mau hong cau khong 18,

thi€u méau bat sdn, methemoglobin huyét, tang bach cu ua eosin, ban xut huyét, tan huyét & bénh nhan thigu men G-6-PD.

Heé mién dich: bénh huyét thanh, qua man, viém co tim di (ing, phit mach, st do thudc, viéem mach di ting gisng nhu ban xuat huyét

Henoch-Schoenlein, viém nit quanh déng mach, lupus ban d toan than.

R6i loan chuyén hoa va dinh duong: ha dudng huyét, ha natri huyét, chan an, toan chuyén hoa, toan hoa ng than.

R&i loan tam than: trdm cam, o giac.

Than kinh: viéem mang nao vé khudn, co giat, viém than kinh ngoai vi, mét diéu hoa, chéng mat, u tai, chong mat.

Tai: viém mang mach nho.

0, hoi thé ngén, tham nhiém phdi.

Tiéu héa: viem lugi, viem miéng, viém dai trang gid mac, viém tuy.

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

Da va cac md dudi da: nhay cdm &nh sang, viém da troc vy, hong ban c& dinh nhiém sdc, héng ban da dang, phén dng nghiém

trong trén da (SCAR): Hoi ching Stevens-Johnson (SJS) va hoai it t€ bao nhiém déc (TEN) d dugc béo céo (xem phan Than trong).

Co xuiang va mé lién két: dau khap, dau co.

Tiét niéu: suy giam chic nang than (déi khi dugc bao céo 1a suy than), viem than ke.

Tac dung lien quan dén viéc diéu tri Pneumocystis jiroveci (P.carinii), viém phdi (PCP): rat hiém gap phén tng qua man, phat ban,

s6t, giam bach cu, gidm tiéu cau, taing men gan, tang kali huyét, ha natri huyét.

QUA LIEU VA CACH XU Tri:

Quié lidu:

# Chan an, budn nén, nén, dau déu, bat tinh.

 Loan tao méau va vang da I biéu hién muén ctia diing qua lidu.

@ Uc ché tdy.

Cach xii tri khi ding thudc qua liéu:

# Gay non, riia da day.

# Acid hoa nudc tiéu dé tang dao thai trimethoprim.

@ Néu ¢6 dau hiéu e ché tiy, ngudi bénh cn ding leucovorin (acid folinic) 5-15mg/ngay cho dén khi héi phuc tao mau.

PAC TiINH DUGC LYC HOC:

® Nhém duge Iy va ma ATC: khang sinh, hon hop sulfamethoxazol + trimethoprim, JOTEEOT.

@ Co ché tac dung:

~ Sulfamethoxazol tic ch& canh tranh viéc sit dung acid para-aminobenzoic trong qua trinh téng hop dihydrofolat béi t€ bao vi khun

ma két qua la nhiém khuan. Trimethoprim déo ngudc tc ché reductase dihydrofolat vi khudn (DHFR), mét enzym hoat dong trong

qué trinh trao ddi chat folat chuyén ddi dihydrofolat thanh tetrahydrofolat. Tuy thudc vao diéu kién hiéu ting c6 thé diét khun. Do do
trimethoprim va sulfamethoxazol chan hai buéc lién tiép trong qua trinh sinh téng hop cia purin va hon nifa acid nucleic can thiét
cho nhiéu vi khudn. Tac dong nay tao ra hiéu qua hoat dong in vitro gida hai chat trén.

Trimethoprim lién két vai DHFR plasmodial nhung it chat ché han so véi enzym vi khudn. Ai lyc clia no d6i voi DHFR dong vat c6

vii thap hon 50.000 lan so véi enzym vi khudn tiong tng.

Co ché khang thubc:

— Cac nghién ctu in vitro da chi ra rang tinh khang vi khudn c6 thé phat trién cham hon véi ca hai sulfamethoxazol va trimethoprim
trong két hop so vai sulfamethoxazol hodc trimethoprim don.

— Dé khang véi sulfamethoxazol c6 thé xdy ra do cac co ché khac nhau. Cac dot bién do vi khudn lam tang néng do PABA va do do
canh tranh véi sulfamethoxazol dén dén gidm tac dung dc ché enzym dihydropteroat synthetase. Mot cd ché khang thudc khéc la
trung gian plasmid va két qué tii viéc san sinh enzym t8ng hop dihydropteroat synthetase, véi i Iuc gidm déi véi sulfamethoxazol so
v6i enzym cau hinh chudn.

— Dé khang v6i trimethoprim xdy ra thong qua dot bién qua trung gian plasmid dan dén san xuat mét enzym reductase dihydrofolate
thay déi ai Iuc gidm déi véi trimethoprim so véi enzym cau hinh chudn.

— Trimethoprim lién két vai DHFR plasmodial nhung it chat ché hon so véi enzym vi khudn. Ai luc ctia no déi véi DHFR dong vat co
Vi thap hon 50.000 Ian so v6i enzym vi khudn tuong ting.

— Nhiéu vi khuan gay bénh phd bién nhay cim in vitro dgi véi trimethoprim va sulfamethoxazol & néng do thap hon néng do trong mau,
dich mo va nudc tiéu sau khi dung liéu khuyén cao. Tuy nhién, nhu cac khang sinh khac, hoat tinh in vitro khong nhit thiét cho thay
hiéu qua lam sang da dugc ching minh va can luu § ring xét nghiém nhay cim dat yéu cau chi dat dugc véi cac phuong tién khuyén
céo khong chia cac chat dc ché, dac biét 1a thymidin va thymin.
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~ Ph§ khang khudn: viéc khang thudc co thé khac nhau vé mat dia ly va thi gian véi cac chiing vi khudn dugc Iua chon va nén cha y

théng tin dia phudng vé tinh dé khang, dac biét khi diéu tri nhiém tring nang. Khi can thiét, chuyén gia tu van nén tim kiém thong

tin khang thudc cla dia phudng it nhat trén mt s& loai nhiém tring. Théng tin nay chi dua ra mdt husng dan gin dang vé xac sudt

liu céc vi sinh vat c6 nhay cdm véi trimethoprim/sulfamethoxazol hay khong.

Tinh nhay cam ctia trimethoprim/sulfamethoxazol déi vai mot s& vi khudn dugc thé hién trong bang duoi day:

# Cac ching nhay cam thudng gap:

Vi khuan Gram duong hiéu khi: Staphylococcus aureus, Staphylococcus saprophyticus, Streptococcus pyogenes.

Vi khudn Gram am hiéu khi: Enterobacter cloacae, | hilus if Klebsiella oxytoca, M lla catarrhalis Sall spp.,

Stenotrophomonas maltophilia, Yersinia spp.

@ Mot s6 chiing dé khang da biét:

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

~ Vi khudn Gram am hiéu kh: Citrobacter spp. Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Klebsiella pneumonia,
Proteus mirabilis, Proteus vulgaris Providencia spp., Serratia marcesans.

# Cac vi sinh vat da khang thudc: Vi khudn Gram am hiéu khi: Pseudomonas aeruginosa, Shigella spp. Vibrio cholera.

PAC TINH DUGC PONG HOC:

# Hap thu: sau khi udng, trimethoprim va sulfamethoxazol dugc hap thu nhanh va gan nhu hoan toan. Su hién dién ctia thyc phdm
duding nhu khéng can tré sy hap thu. Néng do dinh trong mau xdy ra tif mot dén bén gios sau khi udng va néng dé dat dugc lién quan
véi liéu. Néng do hiéu qué ton tai trong méu t6i da 24 gios sau lidu diéu tri. Nong do én dinh & ngudi 16n dat dugc sau khi dung thusc
trong 2-3 ngay. Khong thanh phin nao trong hai thanh phin c6 &nh hugng déng ké dén ndng do dat dudc trong mau ciia thanh phan
con lai.

# Phan phi:

Khodng 50% trimethoprim trong huyét tudng gan két vai protein. Nong do trong mé clia trimethoprim thuding cao hon ndng do huyét

tong tudng tng, Nong do trong phdi va than dac biét cao. Nong do trimethoprim trong mat, chét léng tuyén tién liét va mo, nudc bot,

dom va dich tiét am dao vugt qua ndng do trong huyét tiong. Nong do trong thily dich, sita me, dich nao tiy, dich tai gita, dich khap
va mé (rudt) di cho hoat tinh khang khudn. Trimethoprim di vao nuéic 6i va cic md bao thai dat nong do xap xi ndng do trong huyét
thanh clia nguoi me.

Khodng 66% sulfamethoxazol trong huyét tuong gan két vdi protein. Néng do hoat chat sulfamethoxazol trong nudc i, thily dich, mat,

dich nao tdy, dich tai gitia, dom, dich khdp va mé (ké) c6 nong do tir 20 dén 50% ndng dé trong huyét tuong.

@ Bién déi sinh hoc: sulfamethoxazol dugc thai trif qua than dang khng bién déi chiém 15-30% liéu. Thudc nay dugc chuyén héa nhiéu
han trimethoprim, thong qua acetyl hoa, oxy hoa hoac glucuronidation. Trong khodng thai gian 72 gio, khoang 85% liéu c6 thé dugc
tim thay trong nudc tiéu dudi dang thudc khong thay ddi cong véi chét chuyén hoa chinh (N4-acetylated).

# Thai tri:

Thi gian ban théi cda trimethoprim & ngudsi c6 chtic nang than binh thuting khoang 8,6 dén 17 gid va tang thém 1,5 dén 3,0 lan khi

do thanh thai creatinin nhd hon 10 ml/phat. C6 vé nhu khéng c6 su khac biét dang ké & bénh nhan cao twdi so véi bénh nhan tré.

Trimethoprim dugc bai tiét chi yéu qua than va khoang 50% liéu dugc bai tiét trong nudc tiéu trong 24 gits & dang khong bién déi.

Mot s6 chét chuyén hoa da dugc xac dinh trong nudc tiéu. Nong do trimethoprim tiét niéu thay ddi rat nhiéu.

Thoi gian ban thai ciia sulfamethoxazol & ngusi ¢ chiic ning than binh thuong khoang 9 dén 11 gio.

Khong c6 su thay d6i thi gian ban thai ctia sulfamethoxazol véi chic ning than giam nhung kéo dai thoi gian ban thai ctia chat

chuyén hoa chinh, acetylated khi do thanh thai creatinin dugi 25 ml/phat.

Sulfamethoxazol dugc bai tiét chii yéu qua than; gitia 15% va 30% liéu thu héi trong nudc tiéu & dang hoat dong.

Dugc dong hoc 6 tré em c6 chiic nang than binh thuting clia ca hai thanh phin Vicometrim, TMP va SMZ déu phu thudc vao twdi.

Dao thai TMP-SMZ gidm & tré sd sinh, trong hai thang dau ddi, sau do cd TMP va SMZ dugc dao thai cao hon véi do thanh thii co

thé cao hon va thai gian ban thai ngdn han. Su khac biét 1a ndi bat nhat & tré nhé (> 1,7 thang dén 24 thang) va giam dén theo tudi

tang, so vdi tré nhé (1 tudi dén 3,6 tudi), tré em (7,5 twéi va < 10 tudi) va ngudi 1on (xem phan Liéu lugng va cach ding).

Bénh nhan cao tudi: gidm thanh théi than cta sulfamethoxazol.

# Bénh nhan dac bi

Suy thn: thoi gian ban thai cda trimethoprim tang thém 1,5-3,0 1an khi d thanh thai creatinin dugi 10 ml/phdt. Nén gidm liéu

Vicometrim khi do thanh thai creatinin gidm  dugi 30 mL/ phat (xem phan Liéu lugng va cach dung).

Suy gan: can than trong khi diéu tri cho bénh nhan bi tén thuong nhu mo gan nang vi ¢ thé co sy thay ddi vé hap thu va bién déi

sinh hoc ctia trimethoprim va sulfamethoxazol.

Bénh nhan cao tudi: & bénh nhan cao twdi, co sy gidm nhe thanh thii than cia sulfamethoxazol nhung khong quan sat thay

V6i trimethoprim.

—  Bénh nhi: xem ché do liéu luong dac biét (xem phin Liéu lugng va cach ding).

QUI CACH PONG GOl:

@ Hop 10 vi x 10 vién nén bao phim.
@ Chai 100 vién nén bao phim.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUGNG CUA THUGC:
Bo quan: Noi kho, nhiét do khong qua 30°C, tranh anh sang.

Han ding: 36 thang ké tif ngay san xudt.

Tiéu chuan: TCCS.

TEN, BIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUGC:

CONG TY C6 PHAN DUGC PHAM T.U VIDIPHA

184/2, Lé Van Sy, Phuéng 10, Quan Phu Nhuéan, TP.HCM

BT:(84-28)-38440106 Fax: (84-28)-38440446

Co 56 san xuat:

CHI NHANH CONG TY CPDP T.U VIDIPHA BiNH DUOGNG
VIDIPHA Khu ph8 Tan Binh, Phuéng Tan Hiép, Thi xa Tan Uyén, Tinh Binh Duong
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