Rx: Thuéc nay chi dung theo don thudc

COTRIME-BFS

Trimethoprim 16 mg/ml, sulfamethoxazol 80 mg/ml
DE xa tam tay tré em
Poc ky huéng dan sit dung truéc khi dung

Thanh phan:

M&i ml chifa:

Thanh phén hogt chdt :

Trimethoprim ....16mg

Sulfamethoxazol ....80mg

Thanh phdn td dugc: Propylen glycol, tromethamin, natri hydroxid, natri sulfit, ethanol,
nudc cat pha tiém (vira du)

Dang bao ché: Dung dich dam dic pha tiém

M6 ta: Dung dich trong suét, khong c6 tiéu phan la

pH:8,5-10,5

Chi dinh

COTRIME-BFS dugc chi dinh la cho ngudi 16n va tré em tir 6 tuan tudi trg [én dé diéu tri
cac bénh nhiém trung sau day khi nhiém céc vi khudn nhay cadm.

- Nhiém trung than, dudng tiét niéu khong bién ching cép tinh

- Nhiém trung dudng sinh duc nit va nam bao gém ca viém tuyén tién liét, u hat ben

- Nhiém tring dudng ho hap trén va dudi, nhiém trung tai — mi — hong, ngoai trir dau
that nguc do lién cau

- Diéu tri va du phong viém phdi do Pneumocystis jirovecii

- Nhiém khuén dudng tiéu héa: ly truc khuén Shigellosis, tiéu chay khi di du lich, thuang
han

- Diéu tri va du phong bénh ky sinh trung Toxoplasmosis.

Ngoai ra, COTRIME-BFS con dugc chi dinh trong cac trudng hop sau day khi cac khang
sinh nhém khac khéng con nhay cdm:

- Nhiém khuén do vi khuan Brucella gay ra

- Diéu tri bénh viém co tim

- Bénh ndm Blastomycosis Nam My

- Bénh Mycetoma khéng phai do nam

Nhin chung, cac chi dinh ctia COTRIME-BFS tuong tu nhu san pham phéi hgp cta 2 hoat
chét nay dudi dang dudng uéng

Can xem xét hudng dan chinh thic vé viéc st dung cac chat khang khuan thich hop.
Liéu dung va cach dung

Liéu tiéu chudn chung khuyén cdo cho cdc nhiém khudn cdp tinh

Tudi Liéu dung

>18 tudi 10 ml/Ian, méi liéu cach nhau 12 gid

Liéu tiéu chuan cho tré em tuong duang véi khodng 6 mg trimethoprim va 30 mg sulfa-
methoxazol méi kg trong lugng co thé méi ngay, dugc chia lam hai lan chia déu.
Liéu dung cho tré em theo d6 tudi nhu sau:

Tudi Liéu dung

12 dén 18 tudi 10 ml/Ian, méi liéu cach nhau 12 gi¢s

6 dén 12 tubi 5,0 ml méi 12 gi&

6 thang dén 5 tudi 2,5 ml méi 12 gi¢

6 tuan dén 5 thang 1,25 ml méi 12 gid

DG véi nhiém trung rat ndng & tat cd cdc nhom tudi, liéu dung cé thé ting 50%.

Diéu tri nén dugc ti€p tuc trong 2 ngay sau khi hét triéu ching; phan 16n sé dugc yéu cau
diéu trj trong it nhat 5 ngay.

Bénh nhdn cao tuéi:

Cac bién phap cham soc dac biét ludn duge khuyén cao khi diéu tri cho bénh nhéan cao
tudi vi trong nhém bénh nhan nay, ho dé bi phan (ing bét Igi va cé nhiéu kha ning bj
anh hudng nghiém trong do hdu qua cla cac tinh trang bénh phtic tap, nhu suy than va/
hodc suy gan va/ hodc dong thai sit dung céc loai thudc khac.

Churc ndng gan suy gidm:

Khéng ¢6 sdn dit liéu lién quan dén liéu lugng & bénh nhan suy gidm chiic ndng gan
Chuc ndng thdn suy gidm:

Liéu khuyén cdo cho bénh nhan trén 18 tudi va tré em tir 12-18 tudi c6 chiic nang gan
bi suy gidm nhu sau

D thanh thdi Creatinine (ml/phat) Liéu khuyén cdo
>30 10 ml/Ian, méi liéu cach nhau 12 gio
15-30 5 ml/lan, méi liéu cach nhau 12 git
<15 Khong khuyén cao

Khéng cé théng tin cho tré em tir 12 tudi trd xuéng bi suy than. Xem phéan dugc dong
hoc & tré em c6 chiic nang than binh thudng ctia ca hai thanh phén trimethoprim va
sulfamethoxazol.

Can than trong khi diéu tri cho bénh nhan suy gan nang vi c¢é thé cé nhiing thay ddi
trong viéc hdp thu va chuyén héa clia trimethoprim va sulfamethoxazol.

Nén do néng d6 sulfamethoxazol trong huyét tuang 12 gid sau khi dung COTRIME-BFS
khi tiém truyén trong khoang thai gian tir 2 dén 3 ngay sau khi sit dung. Néu néng do
sulfamethoxazol toan phan vugt qua 150 microgam/ml thi nén ngiing diéu tri cho dén
khi gia tri gidm xudng dudi 120 microgam/ml.

Viém phéi do Pneumocystis jirovecii:

Diéu trj

Tré em tif 6 tudn tudi tré 1én va ngudi 16n: 20 mg trimethoprim va 100 mg sulfamethox-
azol mbi kg can nang méi ngay (chia thanh hai hodc nhiéu liéu). Biéu tri nén dugc thay
déi sang dang dudng uéng cang sém cang tét va tiép tuc trong téng thai gian diéu tri la
hai tuan. Muc dich 1a dé€ dat dugc néng dé trimethoprim trong huyét tuang hodc huyét
thanh cao hon hodc bang 5 microgam/ml

Duphong

Liéu du phong tuong ty liéu dung trong nhiém khuén cdp tinh dugc sir dung trong suét
thai gian ¢6 nguy co

Bénh ky sinh trung Toxoplasmosis

Khéng cé liéu lugng thich hgp nhat dé diéu tri hodc diéu tri du phong tinh trang nay.
Quyét dinh diéu tri nén dua trén kinh nghiém 1am sang. Tuy nhién, d6i véi diéu tri du
phong, liéu lugng dung cho du phong viém phéi do Pneumocystis jirovecii c6 thé phu
hop.

Bénh viém co tim

Khéng c6 su théng nhat chung vé liéu ding cho nhém bénh nay. Liéu dung & ngudi
16n trong t6i da 3 thang la 2400 mg - 3200 mg sulfamethoxazol va 480 mg - 640 mg
trimethoprim.

Huéng dan vé pha loang san pham trugc khi dung:

Cotrime-BFS cho tiém truyén chi dung theo dudng tiém tinh mach va phai dugc pha
loang trudc khi dung.

Sau pha lodng COTRIME-BFS cén I4c ky d& dam bao tron hoan toan.

Néu dung dich sau khi pha c6 hién tugng két tda hodc bi duc thi khdng dugc st dung
dé tiém truyén.

N6ng d6 thich hgp dé pha loang COTRIME-BFS:

1 1o (5 ml) dugc thém vao dung dich tiém truyén 125 ml.

210 (10 ml) thém vao dung dich tiém truyén 250 ml.

Dung dich tiém truyén Cotrime-BFS dugc pha lodng nhu khuyén nghi & trén véi cac
dung dich sau:

- Dung dich Glucose tiém truyén (5% hodc 10%)

- Dung dich tiém truyén NaCl 0,9 %

- Dung dich tiém truyén gém NaCl (0,18%) va Glucose (4%)

- Dich truyén tinh mach 6% Dextran 70 trong dung dich glucose 5%

- Dich truyén tinh mach 10% Dextran 40 trong dung dich glucose 5%

- Dich truyén tinh mach Ringer lactat

Chu y: S dung dung dich trong vong 2 gi& sau khi pha loang.

Chéng chidinh

+ Qua man cam vdi hoat chat sulphonamid, trimethoprim hodc véi bat ky ta dugc nao
clia thudc

« COTRIME-BFS khéng dugc chi dinh & nhiing bénh nhén bi tén thuong nhu mé gan
nang.

« COTRIME- BFS khéng dugc chi dinh trong trudng hop suy than ndng khi khong thé thuc
hién cac phép do I3p lai n6ng dé trong huyét tuang.

+ Khéng nén dung COTRIME-BFS cho bénh nhan ¢6 tién st gidm tiéu cdu mién dich do
thudc khi sit dung trimethoprim va/hoac sulphonamid.

+ Khéng nén dung COTRIME-BFS cho bénh nhan mac bénh réi loan chuyén héa porphy-
rin cap tinh.

- Khéng nén dung cho tré sa sinh trong 6 tuan tudi

Canh béo va than trong khi dung thuéc

Céc trudng hop ti vong, mac du rat hiém gap, nhung da xay ra do cac phan ting nghiém
trong bao gém héi chiing Stevens-Johnson, hoai ti biéu bi doc hai, hoai ti gan cap, mat
bach cu hat, thi€u mau bat san, di hinh mau khac va qua man cdm ctia dudng hé hap.
- Cac phan ting & da de doa tinh mang nhu hoi chiing Stevens-Johnson (SJS) va hoai ti
biéu bi nhiém doc (TEN) da dugc bao céo khi st dung trimethoprim va sulfamethoxazol.
Bénh nhan nén dugc thong bao vé cac ddu hiéu va triéu chiing va theo déi chat ché cac
phan tng trén da va niém mac. Nguy cd cao nhat xay ra SJS hodc TEN la trong nhiing
tuan dau diéu tri. Néu cé cac triéu ching hodc ddu hiéu cta SJS hodc TEN (vi du phat
ban da tién trién thudng c6 mun nudc hodc tén thuong niém mac), nén ngiing diéu tri
bang ngay lap tuc.

- Khi duing thuéc véi liéu cao cho bénh nhan méc bénh tim phéi tiém an, can theo doi
lugng nuéc ti€u mot cach thusdng xuyén. Bang ching vé tinh thé niéu trén in vivo la rat
hiém, tinh thé sulphonamid da dugc tim thdy trong nudc tiéu ctia bénh nhan dang dugc
diéu tri bing trimethoprim va sulfamethoxazol. & nhitng bénh nhan bi suy dinh duéng,
nguy co c6 thé tang lén.

- Déi v6i bénh nhan da mac suy than nén ap dung cac bién phéap dic biét

- Tién hanh lam cong thic mau hang thang déu dan nén dugc khuyén khich khi dung
COTRIME-BFS trong thai gian dai hodc cho bénh nhén thiéu folat hodc ngudi gia. B&
sung acid folinic c6 thé dugc xem xét trong qué trinh diéu tri nhung diéu nay nén dugc
bét dau than trong do cé thé anh hudng téi hiéu qua khang khuén

- Cham séc dac biét ludn dugc khuyén cdo khi diéu tri cho bénh nhan cao tudi vi trong
bénh nhan trong nhém nay, ho dé bi phan (ing bat Igi va c6 nhiéu kha nang bj anh
hudng nghiém trong do hau qua clia cac tinh trang bénh phtc tap, vi du nhu suy than
va/hodc suy gan va/hodc déng thai st dung cac loai thudc khac.

- & nhiing bénh nhan thiéu glucose-6-phosphate dehydrogenase (G-6-PD), tan mau c6
thé xay ra.

- COTRIME-BFS nén than trong khi st dung cho bénh nhan bi di iing nang hoac hen
phé quén.

- COTRIME-BFS khéng nén dugc st dung trong diéu tri viém hong do lién cau khuan do
Streptococci beta-haemolytic nhém A. Viéc tiéu diét cac vi khuan nay tir hau hong it hiéu
qua hon so véi penicillin.

- Trimethoprim da dugc ghi nhan 1a Iam suy y&u chuyén héa phenylalanin nhung diéu
nay khéng cé y nghia & nhiing bénh nhan réi loan chuyén héa phenylalanin cé ché do
an kiéng thich hop.

- Nén tranh st dung COTRIME-BFS cho nhiting bénh nhan dugc biét hodc nghi ngd c6
nguy cd méc bénh réi loan chuyén hoéa porphyria. Ca trimethoprim va sulphonamid
(m&c du sulfamethoxazol khéng dac hiéu) cé lién quan dén muc dé tram trong trén mat
lam sang clia bénh.

- Theo doéi chat ché kali va natri mau & nhimg bénh nhéan cé nguy co tang kali mau va
ha natri mau.

- COTRIME-BFS ¢6 lién quan dén nhiém toan chuyén héa khi cac nguyén nhan tiém an
khéc c6 thé da duoc loai tris

- Néu khéng cé su gidm sat can than ctia bac si, khéng nén dung COTRIME-BFS cho bénh
nhan bj réi loan huyét hoc nghiém trong .

- Chi nén st dung két hop cac khang sinh trong COTRIME-BFS dé tiém truyén trong
trudng hgp, theo danh gia clia bac si, Igi ich cta viéc diéu tri 16n hon bat ky rdi ro nao c6
thé x3y ra; nén xem xét viéc st dung mot chat khang khuan hiéu qua duy nhat.

S dung thudc cho phu ni ¢6 thai va cho con bu

Phu nirmang thai

Chua c6 nghién ctiu cu thé vé kha nidng qua nhau thai clia trimethoprim va sulfame-
thoxazol va sy an toan ctia ching & phu nit mang thai. Nhung mét s6 nghién cdu da chi
ra réng c6 thé c6 mdi lién quan gitia phoi nhiém véi chét dsi khang folat va dj tat bam
sinh & ngudai.

Trimethoprim la mét chat d6i khang folat va trong mét s6 nghién ctu trén dong vat, ca
hai tac nhan da dugc chiing minh la gay ra bat thudng cho thai nhi dong vat. Khuyén céo
khéng nén sir dung COTRIME-BFS trong thai ky, déc biét Ia trong ba thang dau, trir khi
can thiét. B6 sung folat nén dugc xem xét néu bat budc phai sir dung thudc trong thai ky.
Sulfamethoxazol canh tranh véi bilirubin dé lién két véi albumin huyét tuong. Khi néng
d6 thudc trong mau ngudi me tang cao va lién tuc dung thudc trong nhiéu ngay & gan
thai diém sinh con, c6 thé lam trdm trong thém ching ting bilirubin mau & tré sa sinh.
Nguy cd nay dic biét c6 lién quan & tré so sinh c6 nguy cd tang bilirubin mau, chéng
han nhu nhimg ngudi sinh non va nhitng ngudi bi thi€u hut glucose-6-phosphate de-
hydrogenase.

Phu nir cho con bu

Céc thanh phan ctia COTRIME-BFS dugc bai tiét qua siia me. Nén tranh dung thudc & thoi
diém thai ky muoén va & nhiing ba me dang cho con bt hoéc khi ngusi me hoéc tré so
sinh c6 nguy co mac bénh téng bilirubin mau. Ngoai ra, nén tranh st dung COTRIME-BFS
cho & tré nhd dudi 8 tuan tudi trudc nguy cd tré bi téng bilirubin mau.

Anh huéng ctia thuéc 1én kha ning lai xe, van hanh may méc

Chua c6 nghién ctu nao nghién ctiu dnh hudng ciia COTRIME-BFS déi véi kha nang diéu
khién 13i xe hodc kha nang van hanh may méc

Tuong tac, tuong ky ctia thuéc

Zidovudin: Trong mét s6 tinh huéng, diéu tri déng thdi véi zidovudin cé thé lam tang
nguy co phan ting bt Igi vé huyét hoc véi COTRIME-BFS

Ciclosporin: Suy gidm chuc ndng than cé thé ddo ngugc da dugc quan sat thdy & nhiing
bénh nhan dugc diéu tri bang COTRIME-BFS va ciclosporin sau ghép than.

Rifampicin: S dung déng thai rifampicin va COTRIME-BFS dan dén rut ngan thdai gian
ban thai trong huyét tuong clia trimethoprim sau khoang thoi gian khodng mot tuan.
Khi trimethoprim dugc dung déng thdi véi cac thudce hinh thanh cation & pH sinh ly, va
cling dugc bai ti€t mot phan do bai tiét than hoat dong (vi du: Procainamid, amantadin
), c6 thé dan dén téng néng do trong huyét tuong mét hodc ca hai loai thuéc

Thudc lgi tiéu (thiazid): G bénh nhan cao tudi déng thai dung thuéc lgi tiéu, chl yéu la
thiazid, dudng nhu c6 nguy ca gidm tiéu cau cé hodc cé ban xuat huyét.

Pyrimethamin: Cac bao cdo khdng thudng xuyén cho thdy bénh nhan dung pyrimeth-
amin khi diéu tri dy phong sét rét & liéu vugt qua 25 mg méi tuan cé thé bj thi€u mau
megaloblastic néu déng thai dugc ké don déng thai.

Warfarin: COTRIME-BFS da dugc ching minh la c¢6 tac dung tdng cudng hoat déng
chéng déng mau cua warfarin théng qua Uc ché chon loc &m thanh cta qua trinh
chuyén hoa. Sulfamethoxazol cé thé thay thé warfarin tir cac vi tri gan vdi protein huyét
tuong-albumin.

Phenytoin: COTRIME-BFS kéo dai thoi gian ban thai ciia phenytoin

Digoxin: st dung déng thai trimethoprim véi digoxin da dugc chimg minh la lam téng
néng do digoxin trong huyét tuong & mét ty 1& bénh nhan cao tudi.

Methotrexat: COTRIME-BFS c6 thé lam tdng néng d6 methotrexat trong huyét tuang
Tuong tac véi cac thudc ha dudng huyét sulphonylurea la khéng phé bién nhung da
dugc bao céo.

Thudc lam tang kali mau: Nén than trong khi dung COTRIME-BFS & nhing bénh nhan
dang dung bét ky loai thuéc nao khac c6 thé gay tang kali mau, vi du nhu thuéc dc
ché& men chuyén, thudc Uic ché thu thé angiotensin va thudc lgi tiéu tiét kiém kali nhu
spironolacton.

Repaglinid: Trimethoprim c6 thé lam ting su ti€p xuc cda repaglinid c6 thé dan dén ha
dudng huyét.

Acid folinic: B sung acid folinic da dugc chimg minh Ia can thiép vao hiéu qua khang
khuén ctia trimethoprim-sulfamethoxazol. Diéu nay da dugc quan sét trong diéu tri du
phong va diéu tri viem phéi do Pneumocystis jirovecii.

Tranh thai: TAc dung clia thudc tranh thai bi gidm hoac bi mat khi st dung déng thai véi
khéng sinh nay.

Tac dung khéng mong muén ctia thudc (ADR)

Cac trudng hgp ti vong mac du rat hiém gap nhung da xay ra do cac phan tng nghiém
trong bao gém hoi chiing Stevens-Johnson, hoai ti biéu bi déc hai, hoai tir gan t6i cap,
mat bach cau hat, thi€u mau bat san, di hinh mau khac va qua man cdm cta dudng ho
hap

Bang tom tat cac phan Ung cé hai dugc phan nhom theo tan suat:

Rdt thudng gdp (ADR > 1/10);thudng gdip (1/100 < ADR < 1/10), it gdip (1/1000 < ADR <
1/100);Hiém gdip (1/10000 < ADR < 1/1000) ; rét hiém gép (ADR < 1/10000)

Hé co quan Tan sudt Tdc dung khéng mong muén

Méu It gép Tang bach cau ua Eosin, gidm
bach cau trung tinh, ban xuét

huyét

Hiém gap Thi€u mau nguyén héng cau
khéng 16, thi€u méau do tan
huyét, gidm bach hat, giam tiéu

cau va gidm toan bd huyét cau

Toan than Thudng gap S6t

Hiém gap S6c phan vé

Tiéu hoa Thuong gdp Budn nén, nén, ia chay

Da niém mac Thudng gap Ngta, phat ban

Hiém gap Hoi ching Stevens-Johnson
(SJS) va hoai tir biéu bi doc hai
(TEN) da dugc bdo cao

H6 hap Hiém gap Phan (ing qua mén & phdi: Ho,

khé thd va tham nhiém phéi

Gan mat Hiém gap Vang da & mat va hoai tif gan

c6 thé gay tirvong

Than kinh Hiém gap Viém mang néo vé khuan (c6
thé héi phuc nhanh chéng
khi ngting thuéc, nhung téi
phét trong mét s6 trudng hop
khi ti€p xuc lai véi trimetho-
prim-sulfamethoxazol hodc chi

dung trimethoprim

Théng bdo cho bdc si nhiing tdc dung khéng mong muén gdp phdi
khi sir dung thuéc

Qua liéu va cach xi tri

Qua liéu: Chan &n, budn nén, ndn, dau dau, bat tinh. RSi loan tao mau va vang da la biéu
hién cudi cing clia qua liéu gay Uc ché tuy.

XU Tri:

- Gay non, rira da day néu uéng nham

- Acid héa nudc tiéu dé ting dao thai trimethoprim. Néu c6 dau hiéu Uc ché tay cho
ngudi bénh duing Leucovorin (Acid Folinic) 5-15mg/ngay cho dén khi héi phuc tao mau
- Thdm phéan mau chi loai bd dugc mét lugng khiém tén thudc, thdm phan mang bung
khong hiéu qua

Pac tinh duoc luc hoc

Ma ATC: JOTEEO1

Nh6m tdc dung dugc ly: Phi hgp cta sulphonamides va trimethoprim va dan xuét

Co ché hoat dong

Sulfamethoxazole Uic ché qua trinh t8ng hgp dihydrofolat cla té bao vi khuan dan dén
nhiém khuan bang cach canh tranh lién két vdi acid para-aminobenzoic. Trimethoprim
Uic ché thuan nghich enzym dihydrofolat reductase (DHFR) ctia vi khudn, mét loai enzym
hoat déng trong qua trinh chuyén hoa folat dé chuyén dihydrofolat thanh tetrahydro-
folat. Tuy thuéc vao diéu kién, cé thé gay tac dung diét khudn. Do d6 trimethoprim va
sulfamethoxazol ngén chén hai budc lién tiép trong qua trinh sinh téng hgp purin tao
ra acid nucleic can thiét cho nhiéu vi khudn. Tdc dong nay cho thay tiém nang ré rét ctia
téc dong in vitro gita hai tac nhan.

Trimethoprim lién két véi DHFR da nhan nhung it chat han so véi enzym cdia vi khuén.
Ai lyc cGia n6 d6i v6i DHFR clia dong vat cé vi thap hon khoang 50.000 Ian so véi enzym
ctia vi khudn tuong dng.

Dé khang

Cac nghién ctu in vitro da chi ra rang khi dung sulfamethoxazol két hgp vdéi trimetho-
prim, stic dé khang clia vi khuan c6 thé phat trién cham hon so véi khi dung sulfame-
thoxazol hodc trimethoprim don thuan.

Dé khéang vdi sulfamethoxazol c6 thé xdy ra theo cac cd ché khac nhau. Cac dot bién
ctia vi khuén lam tdng ndng dé PABA va do d6 canh tranh véi sulfamethoxazol, dan dén
gidm tac dung Uc ché enzym dihydropteroat synthetase. Mot co ché dé khang khac la
qua trung gian plasmid va la két qua cta viéc sdn xuat enzym téng hop dihydropteroat
bi thay d8i, va &i luc véi sulfamethoxazol gidm so v6i enzym binh thudng.

Su dé khang vdi trimethoprim xdy ra théng qua dot bién qua trung gian plasmid, dan
dén viéc tao ra enzym dihydrofolat reductase bj thay d6i c6 i luc véi trimethoprim gidm
50 v&i enzym binh thudng.

Nhiéu vi khudn gay bénh théng thudng nhay cdm in vitro véi trimethoprim va sulfame-
thoxazol & néng do thap han rat nhiéu so vdi ndng dé dat dugc trong mau, dich mé va
nudc tiéu sau khi dung céc liéu khuyén cao. Tuy nhién, diém chung véi cac khang sinh
khac, hoat tinh in vitro khéng chiing minh dugc hiéu qua lam sang va can luu y rang thi
nghiém tinh nhay cdm chi dat yéu cau véi méi trudng dugc khuyén cdo khong chira cac
chét tc ché, dac biét la thymidin va thymin.

Cac diém kiém tra tinh nhay cam

Gidi han EUCAST (Uy ban Chau Au vé Thit nghiém Tinh nhay cam véi Khang sinh)
Enterobacteriaceae: S< 2 R> 4

S. maltophilia: S< 4 R> 4

Acinetobacter:S< 2 R> 4

Tucdu:S<2R>4

Enterococcus: S< 0,032R> 1

Lién cdu ABCG: S< 1 R>2

Streptococcus pneumoniae: S< 1 R> 2

Hemophilus influenza: S< 0,5 R> 1

Moraxella catarrhalis: S<0,5 R> 1

Psuedomonas aeruginosa va cac vi khuan khong rudt khac: S< 2 * R> 4 *

S = nhay cdm, R = khang. * Pay la cac diém ngdt CLSI vi hién tai khong c6 diém ngdt
EUCAST nao cho cac sinh vat nay.

Trimethoprim: sulfamethoxazole theo ty |é 1:19. Cac diém ngdt dugc biéu thi bdng néng
do trimethoprim.

Phé khang khuén

Ty lé khang thudc c6 thé thay déi theo khu vuc dia ly va theo thdi gian d6i véi cac loai
dugc chon va vi tri vé tinh khang 1a mong mudn, dac biét khi diéu tri cdc bénh nhiém
khudn ndng. Khi can thiét, nén hdi y kién ctia chuyén gia khi ty 1& khang thuéc tai dia
phuaong cé nguy ca vé cong dung clia thudc trong mét sé it bénh nhiém khuan. Théng
tin nay chi cung cdp hudng dan gan dung vé xac suat liéu vi sinh vat c6 nhay cam véi
trimethoprim/sulfamethoxazol hay khong.

Tinh nhay cdm cla trimethoprim/sulfamethoxazol d8i véi mét sé vi khudn dugc thé hién
dudi day:

- Cac loai nhay cam thudng gap:

+ Vi khudn Gram duong:

Staphylococcus aureus

Staphylococcus saprophyticus

Streptococcus pyogenes

+ Vi khudn Gram am:

Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis

Salmonella spp.

Stenotrophomonas maltophilia

Yersinia spp.

- Cac loai ¢6 kha nang khang thuéc:

+ Vi khudn Gram duong:

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

Nocardia spp.

Staphylococcus epidermidis

Phé cdu khudn

+ Vi khudn Gram am:

Citrobacter spp.

Enterobacter aerogenes

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella viem phéi

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Providencia spp.

Serratia marcesans

- Cac sinh vat c6 kha nang dé khang tu nhién

+ Vi khudn Gram am:

Pseudomonas aeruginosa

Shigella spp .

Vi khudn ta

Nhiéu chung Bacteroides fragilis nhay cdm. Mét s chiing vi khudn Campylobacter fetus
sub sp . jejuni va Chlamydia nhay cdm ma khéng c6 bang chiing vé tac dung két hgp.
Mot s8 loai vi khudn mycobacteria khéng phai vi khuan lao nhay cdm véi sulfamethox-
azol nhung khong nhay cdm véi trimethoprim. Mycoplasmas, Ureaplasma urealyticum,
Mycobacterium tuberculosis va Treponema pallidum khong nhay cam.

Thi nghiém do nhay chi dat yéu cau véi moi trudng duge khuyén cao khéng chia cac
chat dic ché, dac biét la thymidin va thymin.

Déc tinh dugc dong hoc

Hap thu

+N6éng dd dinh cda trimethoprim va sulfamethoxazol trong huyét tuong cao hon va dat
dugc nhanh hon sau mét gid tiém truyén tinh mach Cotrime-BFS méi ml khi tiém truyén
50 vGi sau khi udng liéu tuong duong Cotrime-BFS Nong d6 trong huyét tuong, thai gian
ban thai va téc dé bai tiét nudc tiéu cho thdy khéng cé su khac biét dang ké nao sau khi
duing dudng udng hodac tiém tinh mach.

Phan bo

« Khoang 50% trimethoprim trong huyét tuong dugc gén véi protein

+ Néng dé trimethoprim mé thudng cao hon mic huyét tuong tuong ting, phéi va than
cho thdy néng do dac biét cao. Nong do trimethoprim vugt qua néng dé trong huyét
tuong trong mat, dich tuyén tién liét va mé, dom va dich tiét am dao. Néng do trong
dung dich nudc, sita me, dich ndo tuy, dich tai gilra, dich bao hoat dich va dich mo (ké)
1a d0 cho hoat ddng khang khuén. Trimethoprim truyén vao nudc i va cac mé clia thai
nhi dat néng dé xap xi véi néng do cdia huyét thanh me.

« Khoang 66% sulfamethoxazol trong huyét tuong dugc gan vai protein.

- N6ng do cda sulfamethoxazol hoat dong trong nudc 6i, dich nudc, dich mat, dich nao
tay, dich tai gitra, ddm, dich bao hoat dich va dich mé (ké) la tir 20 dén 50% ndng do
trong huyét tuong.

Chuyén héa

«Trimethoprim khéng gay ra su chuyén héa ctia chinh né va do d6 khong can diéu chinh
liéu trong qua trinh diéu tri lau dai.

Thai tris

+Thai gian ban thai ctia trimethoprim & ngudi nam gidi ndm trong khoang tir 8,6 dén 17
gid v6i nam gidi c6 chiic nang than binh thudng N6 dugc téng lén theo hé s6 1,5 dén 3,0
khi d@ thanh thai creatinin dudi 10 ml/phut. Dudng nhu khong cé su khac biét dang ké
& bénh nhan 16n tudi so véi bénh nhan tré tudi.

« Con dudng bai tiét chinh clia trimethoprim la than va khoang 50% liéu dung dugc bai
tiét qua nudc tiéu trong vong 24 gid dudi dang thudc khong déi. Mét s8 chat chuyén
héa da dugc xéc dinh trong nudc tiéu. Néng dé trimethoprim trong nudc tiéu rat khac
nhau.

- Thai gian ban thai cia sulfamethoxazol & nam gidi la khoang 9 dén 11 gi& vdi su hién
dién clia chiic nang than binh thudng. Khéng cé thay déi vé thai gian ban hdy cda sulfa-
methoxazol hoat dong vai viéc gidm chiic ndng than nhung cé su kéo dai thai gian ban
hly cta chat chuyén hoa chinh, acetylated khi d thanh thai creatinin duéi 25 ml/phut.
« Con duding chinh cua thai trir sulfamethoxazol la than; tir 15% dén 30% liéu thu hoéi
trong nudc tiéu & dang hoat déng. & nhitng bénh nhan 16n tugi do thanh thai than cta
sulfamethoxazol giam.

Quy cach déng goi:

Hop 10lox 5 ml

Bao quan: Bdo quan trong bao bi kin, tranh anh sang, nhiét d6 khong qua 30°C

Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuat

Tiéu chuan chat lugng: Tiéu chudn co s&

Nha san xuat
cpc1HN
Céng ty ¢6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi

Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thuong Tin,
thanh phé Ha Noi

T1-21-070325-T02552-C00301

Kich thudc 190 mm x 360 mm, mat 1

Kich thudc 190 mm x 360 mm, mat 2




