Rx: Thuéc nay chi ding theo don thuéc

BIXAZOL

Sulfamethoxazol 200 mg/10 ml va trimethoprim 40 mg/10 ml
Ldc déu truéc khi sir dung
Déxa tdm tay tré em
Doc kj hu'éng ddn sir dung truge khi ding

Thanh phan:
Mai 6ng 10 ml c6 chita:
Thanh phan hoat chdt:
Sulfamethoxazol ...

Trimethoprim 40 mg

Thanh phdn td dugc: PEG 6000 (polyethylen glycol), gom xanthan, aerosil, citric acid monohydrat, citrat
natri dihydrat, methyl paraben, propyl paraben, xilitol, propylen glycol, sucralose, huong déu, nuéc
tinh khiét vira da.

Dang bao ché: Hon dich uéng

Mb ta: Hon dich ung mau tréng, khi d€ yén c6 thé ¢6 tiéu phan lang xudng dudi day, nhung sé dong
nhét néu Idc nhe trong 1 - 2 phiit.

pH:5,0-6,5

Chi dinh

Do nhay cdm trong phong thi nghiém ctia vi khuan véi khang sinh thay ddi theo dia Iy va thoi gian, can
ludn luu y dén thyc té tai dia phuong khi lua chon khang sinh.

Diéu tri viém phéi do Pneumacystis jiroveci va phong nglia viém phdi do Pneumocystis jiroveci.

Nhiém khudn duong tiét niéu: Nhiém khudn dugng tiét niéu cap chua bién chiing: diéu tri nhiém khuan
dutmg tiét niéu do ching vi khuan nhay cdm véi sulfamethoxazol va trimethoprim khi viéc dung dang
phai hgp nay tét han dung khang sinh don 18.

Nhiém khudn duding hé hdp: Viém tai gitta: diéu tri cap viém tai gitta khi viéc dung sulfamethoxazol va
trimethoprim t6t hon dung khang sinh don Ié.

Diéu tri dot cdp kich phat cGa viém phé quan man do cac chiing vi khudn nhay cdm véi sulfamethoxaz-
ol va trimethoprim khi viéc dung dang phdi hgp nay tét han diing khéng sinh don lé.

Nhiém khudn dutng tiéu héa:

Tiéu chay: diéu tri tiéu chdy do cac ching E. coli nhay cdm sinh doc t6 duong rugt.

Nhiém khudn dutg ruét do Shigella: diéu tri viém rudt do cc chiing nhay cdm cla Shigella flexneri va
Shigella sonnei khi 6 chi dinh diéu tri bing thuc khdng khudn.

Liéu lugng va cach dung

Lac ky trudc khi dung nhdm thu dugc hdn dich dong déu. Khong dugc tiém.

K&t qua t6t nhat trong viéc theo dai SIS va TEN Ia tir chdn doan s6m va ngung ngay 1ap titc bét ky loai
thudc nghi ngo nao. Viéc thu thap sém thong tin dong thai sé ¢d tién lugng tot hon.

Néu bénh nhan c6 tién trién SJS hoac TEN véi khi st dung Bixazol, Bixazol khong nén dugc bat dau st
dung lai & bénh nhan nay & bat ky thai diém nao.

- Tré tir 6 tudn dén 5 thang tudi:

1 6ng (Sulfamethoxazol 200 mg+ trimethoprim 40 mg)/24 gid, chia 2 1an/ngay, méi lan cach nhau 12
gid.

-Tré tir 6 thang dén 5 tudi:

1 6ng (Sulfamethoxazol 200 mg+ trimethoprim 40 mg)/lan, 2 lan/ngay, méi lan cach nhau 12 gid.
-Tré tlr 6 tudi dén 12 tudi:

2 6ng (Sulfamethoxazol 400 mg-+ trimethoprim 80 mg)/lan, 2 lan/ngay, moi lan cach nhau 12 gic.

- Ngui [6n va tré trén 12 tugi:

40ng (Sulfamethoxazol 800 mg-+ trimethoprim 160 mg)/lan, 2 lan/ngay, mi lan cach nhau 12 gic.
(an ti€p tuc diéu tri cho tdi khi hét triéu chiing 2 ngay, phan Idn diéu tri phai it nhdt 5 ngay. Néu sau 7
ngay diéu tri ma khdng cdi thién vé [am sang, cn xem lai bénh nhén.

Viém phdi do Pneumacystis jiroveci: Nén dung liéu cao 20 mg trimethoprim va 100 mg sulfamethoxazol
cho 1kg cén ndng méi ngay, chia 1am 2 hodc nhiéu liéu, dung trong-2 tudn.

Tré em dudi 12 tudi bi suy thn: Khong 6 dit liéu 6 lién quan dén liéu dung & tré em dudi 12 tudi va bi
suy giam chuic nang than.

Tré em dudi 12 tudi bj suy gan: Khong c6 dit liu cd lién quan dén liéu dung 6 tré em dudi 12 tudi va co
chiic ndng gan suy yéu.

Chéng chi dinh

Khong dung sulfamethoxazol va trimethoprim cho bénh nhan ¢6 tién st qua man cdm vi
sulphonamid, trimethoprim, hodc bét ky thanh phan nao ctia thudc.

Chéing chi dinh & nhitng bénh nhéan ¢6 ton thuong nhu mo gan.

Chdng chi dinh véi tinh trang suy thdn nang, khong do dugc nong dd trong huyét tuang Iap lai.
Khong dung sulfamethoxazol va trimethoprim cho tré sinh non thiéu thang hodc tré so sinh trong
vong 6 tudn dau ngoai trir diéu tri hodc du phong viém phdi do Preumocystis jiroveci cho tré s sinh tir
4 tudn tudi tré lén.

Thén trong va canh bao:

Ttrvong, mac du rét hiém, xay ra do cac phan ting nang bao gom hoai tit gan tran dich, tang bach cau,
thiéu méu bat thugng, réi loan mau khac va chiing qua man cta duong ho hap.

Céc phan ting da de doa tinh mang Hoi ching Stevens-Johnson (SJS) va hoai tit biéu md nhiém dc
(TEN) da dugc bdo cdo vdi viéc st dung véi thanh phan tuong tu Bixazol.

Bénh nhén can dugc thong béo vé cac ddu hiéu va triéu chiing dong thoi theo ddi chat ché céc phan
{ing trén da. Nguy co cao nhat vé sy xudt hién ctia SIS hodc TEN a trong nhiing tuan dau diéu tri.

Néu bénh nhan cd tién trién SJS hodc TEN véi khi st dung Bixazol, Bixazol khdng nén dugc bat dau sit
dung lai  bénh nhan nay & bét ky thoi diém nao.

Két qud t6t nhat trong viéc theo ddi SJS va TEN Ia tir chdn doan sém va ngung ngay Iap tic bat ky loai
thudc nghi ngd nao. Viéc thu thap sém thdng tin dong thai sé ¢6 tién lugng tot hon.

Néu bénh nhan cd tién trién SJS hodc TEN vdi khi st dung Bixazol, Bixazol khdng nén dugc bat dau st
dung lai & bénh nhan nay & bét ky thoi diém nao.

Can chi y véi nhém bénh nhan cao tudi bi & nhom bénh nhan nay, dé gap phai cac téc dung khang
mong mudn hon va kha nang anh hudng cling nghiém trong hon ddc biét la khi cac yéu to phc tap
cling ton tai nhu suy than, suy giam chtic ndng gan hoac st dung dong thai cac thudc khac.

Lugng nudc ti€u can dugc duy tri vao mi ldc trong qua trinh st dung thudc. Hién tugng tinh thé niéu
a hiém gdp, méc du da gap tinh thé sulphonamid trong nudc tiéu cia ngudi ding thudc. Nguy co nay
tdng & ngudi suy dinh duGng.

Nén xét nghiém té bao méu dinh ky méi thang cho nhiing bénh nhan ding Bixazol trong thai gian dai,
hodc cho nhitng bénh nhan thiéu folat hodc ngudi gia béi c6 thé cé nhitng thay déi bat thudng vé chi
56 huyét hoc do thiéu folat tir trudc. Nhiing thay ddi nay ¢ thé héi phuc bang céch dung acid folic (5
— 10 mg/ngay) ma khdng &nh hugng dén hoat tinh khang khuan.

(6 thé xdy ra tan mau ddi véi bénh nhan thiéu glucose-6-phosphat dehydrogenase (G-6-PD).

Thén trong duing sulfamethoxazol va trimethoprim cho ngusi di ting nang, hen phé quan.
Sulfamethoxazol va trimethoprim khéng nén dugc stt dung trong diéu tri viém hong do Streptococcus
tan huyét Beta nhom A. Viéc loai trir vi khudn nay it hiéu qua hon so véi penicillin.

Trimethoprim da dugc ghi nhan lam anh hudng dén su trao déi phenylalanin nhung diéu nay khang
0y nghia doi véi bénh nhan khi ché do an thich hgp.

(an tranh dung sulfamethoxazol va trimethoprim cho nhiing bénh nhén dugc biét hoac nghi la co
nguy co mac bénh réi loan chuyén hda porphyria cdp tinh. (3 trimethoprim va sulfonamid (méac du
khong dac hiéu véi sulfamethoxazol) két hgp ¢d lién quan dén sy gia tang triéu chiing lam sang ctia
porphyria.

Theo ddi chat ché kali huyét va natri huyét thanh, bdo dam & nhiing bénh nhan ¢6 nguy co tang kali
méu va gidm huyét ap.

Ngoai trir dudi sy theo doi chat ché, Bixazol khong nén diing cho nhiing bénh nhan bj rdi loan huyét
hoc nghiém trong. Sulfamethoxazol va trimethoprim da dugc dung cho nhitng bénh nhan dugc diéu
tri bang liéu phap gy doc té bao, ¢d it hodc khong cd tac dung phu Ién tly xuong hodc mau ngoai vi.
Su két hop khang sinh trong Bixazol chi nén dugc stt dung 6 nhiing trugng hgp ma bac i cho réng lgi
ich ca diéu tri 16n hon bat ky rdi ro nao co thé xdy ra; can xem xét viéc st dung mot loai khang sinh
hiéu qué duy nhat.

San pham nay ¢6 chifa thanh phan paraben, c6 th€ gay phan tng di ting.

Bénh nhan c6 cac van dé di truyén hiém gap khi khong dung nap fructose khong nén dung thudc nay.
Phu nif c6 thai va cho con bu:

Phu nif 6 thai

Chua cd dir liéu day du vé viéc st dung sulfamethoxazol va trimethoprim cho phu ni 6 thai. Nghién
cltu bénh chiing da chi ra rang c6 su lién quan giifa tiép xtic véi chat déi khang folat va di tat bdm sinh
thai nhi.

Trimethoprim la mot chét d6i khang folat, va trong cac nghién cttu trén dong vat, ca 2 thanh phan nay
déu o biéu hién gay bét thutng & thai nhi.

Bixazol khong nén dung trong thai ky, dac biét Ia trong thai ky dau thai ky tir tuan thit nhét dén tudn
thi 12 cda thai ky, trir trudng hop rdt can thiét. Nén bd sung folat néu st dung Bixazol trong thdi ky
mang thai.

Sulfamethoxazol canh tranh v6i bilirubin dé gan vao albumin huyét tuong. Vi néng do thudc trong co
thé me & miic cd y nghfa van ton tai trong co thé tré sau vai ngay, nén ¢ thé co nguy o gay ra hodc
1am tram trong thém tinh trang tang bilirubin mau & tré méi sinh, ddy la mot co ché lién quan dén
bénh vang da nhan nao khi Bixazol dugc sit dung cho me gan thai diém sinh. Nguy co téng bilirubin
mau & tré so'sinh tang Ién dac biét trong cac trudng hgp tré bi sinh non va nhitng bénh nhén thiéu hut
glucose-6-phosphat dehydrogenase.

Phu nif cho con bu

Céc thanh phan cd trong Bixazol (sulfamethoxazol va trimethoprim) dugc bai tiét vao sita me. Bixazol

BANG THONG SO KY THUAT

Kich thuéc: RX D: 190 x 250 mm
Chat liéu: Couche 80
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THAY BOI NHA IN
Luu y thay déi muc 1, 2 gifi 1én RD dé duyét

Cac phan luu y dac biét:

Khong co

nén tranh stt dung trong thai ky cudi thai ky va phu ni cho con b thai di€m ma me hoac tré so sinh
0 nguy ¢o cao vé tang bilirubin trong méau. Ngoai ra, nén trénh st dung Bixazol ¢ tré em dudi 6 tudn
tudi do c6 nguy ca tang bilirubin mau.

Anh huéng dén kha nang ldi xe va van hanh may moc:

Do thudc cd tac dung khong mong mudn thuting gdp trén hé than kinh do la gay dau dau nén c6 thé
anh hudng dén kha nang I3i xe va van hanh may mdc cia bénh nhan. Can can nhac khi st dung thudc
cho bénh nhén.

Tuong tac thudc

Trimethoprim cd thé géy anh hudng dén viéc xac dinh lugng creatinin huyét thanh/huyét tuong khi
stt dung phan ting picrat kiém. Diéu nay c6 thé dan dén danh gid qua cao ndng do creatinin huyét
thanh/ huyét thanh sai s6 10%. D thanh théi creatinin gidm: sy bai tiét creatinin trong dng than
giam tir 23% xudng cdn 9% trong khi muic loc cau than van khdng thay déi.

Trong mot so truting hop, diéu tri déng thai véi zidovudin ¢6 thé 1am ting nguy co céc phan ting 6
hai véi hé huyét hoc clia Bixazol. Néu diéu tri dong thai la can thiét, nén xem xét theo ddi cac thong
56 huyét hoc trong qua trinh diéu tri.

Su suy giam khé néng phuc héi chiic nang than da dugc quan sat 6 bénh nhan diéu tri béng
sulfamethoxazol, trimethoprim va cyclosporin sau ghép than.

Viéc st dung dong thi rifampicin va Bixazol lam gidm thi gian ban théi trong huyét tuong cla
trimethoprim sau khodng mét tudn. Diéu nay khong cd y nghia trén [am sang.

Khi trimethoprim dugc duing dong thoi véi céc thudc ¢6 dang cation 6 pH sinh Iy, va ciing dugc bai tiét
mdt phan béi sy bai tiét ctia thén (vi du procainamid, amantadin), c6 kha nang (c ché canh tranh
trong qud trinh nay ¢ thé lam ting ndng do trong huyét tuang mt hodc ¢ hai loai thudc trén.

( nhitng bénh nhan 6n tudi, sit dung déng thai véi thudc loi tiéu, chi yéu Ia thiazid, 1am ting nguy
€0 gidm tiéu cau c6 hodc khong c6 ban xuat huyét.

(Céc bdo cdo khong thuang xuyén cho thdy bénh nhan dung pyrimethamin liéu cao hon 25 mg méi
tudn c6 thé bj thi€u mau hong cau 6n khi Bixazol dugc chi dinh dong thoi.

Bixazol da dugc chiing minh la ting cudng hoat tinh chong dong méau ctia warfarin qua sy tic ché
chon loc chudi phan ting trong qua trinh trao i chét cta né. Sulfamethoxazol ¢6 thé loai bé
warfarin khai cac lién két protein huyét tuong trén. Vi vy, can phéi kiém sodt chdt ché liéu phap
thudc chdng dong mau trong khi diéu tri véi Bixazol.

Bixazol lam kéo dai thdi gian ban thai cla phenytoin va néu phdi hgp c6 thé dan dén hiéu qua
phenytoin qua mic. Theo ddi chdt ché tinh trang bénh nhén va ndng do phenytoin huyét thanh dugc
khuyén cdo.

St dung dong thai trimethoprim véi digoxin da lam tang nong do digoxin huyét tuong 6 mot ty 1é
bénh nhén cao tudi.

Bixazol ¢6 thé 1am téng néng do methotrexat tu do trong huyét tuong.

Trimethoprim lam cén tré t6i dinh lugng methotrexat huyét thanh khi enzym dihydrofolat reductase
tlt Lactobacillus casei dugc st dung trong phép dinh lugng nay. Sé khdng c6 su can tré néu
methotrexat dugc xac dinh bang xét nghiém phong xa.

Stt dung trimethoprim phéi hgp sulfamethoxazol 160 mg/800 mg lam tang 40% khé nang phai
nhiém véi lamivudin do thanh phan trimethoprim. Lamivudin khéng dnh huéng dén dugc dong hoc
cta trimethoprim hodc sulfamethoxazol.

Tuong tac véi céc thudc ha dudng huyét sulphonylurea 1a khong phd bién nhung da co bao cdo vé
tuong tac nay.

(an than trong khi bénh nhan st dung véi bat ky thudc khéc ¢6 thé gay tang kali méu.

Néu Bixazol dugc xem la diéu tri dac biét & nhitng bénh nhén dung céc thudc khéng folat khac nhu
methotrexat, nén xem xét bd sung folat cho nhiing trutng hop nay.

Tac dung khéng mong mudn (ADR)

Nhiing thudt ngit sau ddy dugc dung dé phan loai cac phan ting bét lgi dya trén tan sudt: rdt thuong
gdp: > 1/10; thudng gdp: > 1/100 va < 1/10; khdng thutng gdp: >1/1000 va < 1/100; hiém gdp:
>1/10000 va <1/1000; rdt hiém: < 1/10 000.

Nhiém khudn va boi nhiém

Thudng gdp: nam phat trién qua miic.

Rai loan médu va hé thong lympho

Rdt hiém: giam bach cdu, gidm bach cdu trung tinh, gidm ti€u cau, thi€u mau do nguyén héng cau
khéng 16, thiéu mau bat san, thi€u méau tan huyét, thiéu mau do methaemoglobin, tan mau & bénh
nhan thiéu hut G6PD.

Phén I6n céc thay d6i vé huyét hoc la nhe va c6 thé héi phuc khi ngting diéu tri. Da s6 céc thay ddi nay
khéng gay triéu ching lam sang mac du chiing c6 thé tré nén tram trong di véi mot s truang hop,
dac biét doi vai ngudi gia, nguai suy chiic nang gan, than hodc nguai thiét hut folat.

Rdi loan hé mién dich

Rdt hiém: qua man, viém co tim dj tng, pht mach, lupus ban d@6 hé thong.

Rdi loan chuyén hda va dinh duGng

Rdt thuong gdp: tang kali mau.

Rdt hiém: gidm dutng mau, gidm natri mau, biéng an.
Thudng gdp: dau dau
Rdt hiém: viém mang nao vo khuan, co giat, viém than kinh ngoai bién.
Roi loan da day-rugt
Thugng gdp: buon ndn, tiéu chay.
Khéng thuong gdp: non.
Rdt hiém: viém |ugi, viém da day, viém rugt két ¢ mang gia, viém tuy.
Rdi loan gan mat
Rdt hiém: tang transaminase huyét thanh, tang bilirubin, vang da & mét.
Roi loan vé da va mé dudi da
Thudng gdp: phat ban da.
Rdt hiém: nhay cdm véi nh séng, viém tréc da, ban d6 da dang, héi ching Stevens-Johnson, hoi
chitng Lyell's (hoai tit biéu md nhiém doc).
Roi loan than tiét niéu
Rdt hiém: suy chiic nang than, viém than ké.

Théng bdo cho bdc si nhiing tdc dung khéng mong muéhn gdp phdi khi sir dung thuéc
Qua liéu va cach xi ly:
(ap tinh: ddu hiéu va triéu chiing qua liéu cac sulfonamid gom biéng an, budn non, ndn, hoa mat
chong mat, dau dau, ué odi, khdng tap trung. (6 thé gap sot, di ti€u ra méu, tinh thé niéu.
Ddu hiéu qua liéu cdp trimethoprim gom budn nn, ndn, hoa mét, dau dau, suy gidm tinh than,
nhdm Ian va suy tdy xuong.
Nguyén tac chung diéu tri gom rita da day hodc gay non, uéng nhiéu nudc, truyén dich néu di tiu it
va chic ndng than binh thugng.
Thdm phan mang bung khdng hiéu qua va thdm téch mau ciing chi ¢6 hiéu qua trung binh dé loai bo
trimethoprim va sulfamethoxazol.
Man tinh: Dung sulfamethoxazol va trimethoprim liéu cao va/hodc thdi gian qud dai co thé géy suy
tdy xuong, bi€u hién nhu gidm tiéu cdu, gidm bach cau va/hodc thiéu mau do nguyén héng cau
khdng 16. Néu xudt hién dau hiéu suy tdy xuong, can dung leucovorin véi liéu 5 — 15 mg/ngay cho t6i
khi sy tao mau trd lai binh thung.
Pac tinh dugcluchoc:
Nhom dugc ly: Phi hop ctia sulfonamid va trimethoprim
Ma ATC: JO1EEO1
Trimethoprim ngdn chan san xudt acid tetrahydrofolic tir acid dihydrofolic do gan va (c ché thudn
nghich enzym dihydrofolat reductase. Sulfamethoxazol tic ché tdng hgp dihydrofolic acid vi khudn
bang cach canh tranh vdi acid para-aminobenzoic (PABA). Vi vay, trimethoprim va sulfamethoxazol
ngan chdn 2 budc lién tiép trong sinh téng hgp acid nucleic va protein can thiét cho nhiéu vi khudn.
Céc nghién ctiu trong phong thi nghiém da chi ra réng su tién trién vi khudn khang thudc véi ca
sulfamethoxazol va trimethoprim trong phuic hgp cham han so vdi khi st dung céc thudc nay don I&.
Pac tinh dugc dong hoc:
Sulfamethoxazol va trimethoprim dugc hdp thu nhanh sau khi uéng. Nong d6 dinh trong méu cda
ting thanh phan xudt hién ti 1 dén 4 gid sau khi udng. Ca sulfamethoxazol va trimethoprim ton tai
trong mau dang tu do, dang gan vdi protein huyét tuong, dang chuyén hoa; sulfamethoxazol con ton
tai & dang lién hgp. Dang tu do clia sulfamethoxazol va trimethoprim dugc coi la dang ¢6 hoat tinh
diéu tri. Khoang 44% trimethoprim va 70% sulfamethoxazol gan véi protein huyét tuong. Ca
trimethoprim va sulfamethoxazol phan b trong dom dai, dich am dao, dich tai gitia; trimethoprim
cdn phan bé & dich tiét cuéng phdi va ca 2 déu qua hang rao nhau thai va bai tiét vao trong sita me.
Sulfamethoxazol va trimethoprim dao thai chd yéu qua than, cd loc & cu than va bai tiét qua ong
than. Nong do trong nudc ti€u cla ca sulfamethoxazol va trimethoprim cao hon ndng do cla ching
trong mau.

Quy cach dong goi:

10 ml/6ng, 5 dng/vi. Hop 4 vi, 8 vi.

Bao quan

Noi thodng mat, trénh dnh séng, nhiét do dudi 30°C.

Han duing: 24 thang ké tir ngay san xuat.

Tiéu chuan chét lugng: Tiéu chuan co's6

Tén, dia chi, bi€u tugng (néu c6) ciia co s6 san xuat:

cPC1HN
(éng ty ¢6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thugng Tin, thanh phd Ha Noi.
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