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Thuốc gói Thuốc bán theo đơn

CÔNG THỨC
* Sulfamethoxazol „ 200 mg

` Trimethoprim. „. 40 mg

: Tả dượcvừađủ 1gói (1,5g)

 

(Sucrose, aspartame, citric acid anhydrous, povidone K30, colloidal silicon

dioxyde, strawberry flavour powder AAP — 4124, effer soda, sorbitol granule,

sodium benzoate).

DANGBAO CHE
Thuốc bột sủi
DƯỢC LỰC HỌC
Sulfamethoxazole ức chế vi khuẩn tổng hợp acid dihydrofolic cạnh tranh với acid
para-aminobenz- oic (PABA). Trimethoprim ngiin chin san sinh acid tetrahydrofo-

lic tit acid dihydrofolic bằng cách gắn vào và ức chế thuận nghịch các enzym cân
men dihydrofolate reductase. Như vậy sulfametho-xazole và trimethoprim ngăn

cản hai bước liên tiếp trong quá trình sinh tổng hợp acid nucleic vả protein cần thiết
cho rất nhiều vi khuẩn.
Trong các nghiên cứu in vitro đã cho thấy sự phát triển đề kháng của vi khuẩn chậm
hơn khi có cả hai chất sulfamethoxazole+trimetho- prim kết hợp so với khi chỉ có

một sulfamethoxazole hoặc trimetho- prim đơn độc.
§ulfamethoxazole và trimethoprim đã được chứng mỉnh có khả năng chống lại hầu

hết các chủng vỉ sinh vật sau đây, cả trong thử nghiệm in vitro vả trong các lây

nhiễm lâm sàng.
« Vi khuẩn hiểu khí gram dương
Streptococcus pneumoniae

- Vi khuẩn hiểu khi gram âm
Escherichia coli (bao gồm cả chủng nhạy cảm gây độc tô đường ruột ở bệnh tiêu

chảy khi đi du lịch)
Klebsiella species

Enterobacter species

Haemophilus influenzae

Morganella morganii

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Shigella flexneri

Shigella sonnei

+ Cac vi sinh vat khac
Pneumocystis carinii

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Chế phẩm thuốc hấp thu nhanh sau khi uống. Cả hai sulfamethoxa- zole và
trimethoprim tồn tại trong máu dưới dạng tự do, dạng liên kết với protein và dạng
chất chuyển hóa; sulfamethoxazole cũng tồn tại dưới dạng liên hợp. Các quá trình
trao đổi chất của sulfamethoxazole xảy ra đa số là phản ứng acetyl hóa ở N4, mặc
dù liên hợp glucuro- nide đã được xác định. Các chất chuyển hóa chủ yếu của
trimetho- prim la 1-oxide va 3-oxide và các dẫn xuất 3'-4-hydroxy trimetho- prim.
Sulfamethoxazole và trimethoprim ở dạng tự do được xem lả có hoạt tính trong điều
trị, Có khoảng 70% sulfamethoxazole và 44% trimethoprim được liên kết với

protein huyết tương. Sự hiện diện của 10mg % sulfamethoxazole trong huyết tương
làm giảm liên kết pro- tein của trimethoprim ở mức độ không đáng kể và

trimethoprim không ảnh hưởng đến liên kết protcin của sulfamethoxazole. Nồng
độđỉnhtrongmáucủacác hợpphầnđạt tir 1 đến 4giờsaukhiuống. Nửađời trung

bình huyết thanh cia sulfamethoxazole va trimetho- prim la 10 va 8 dén 10gid,
tươngứng.Tuynhiên,bệnhnhân có chức năngthậnbịsuygiảm nghiêmtrọngsẽcó

sự gia tăng nửa đời củacảhai thành phản; do đó đòi hỏi phải điều chỉnh chế độ liễu
lượng.
Lượng sulfsmethoxazole và trimethoprim có thể phát hiện được trong máu 24 giờ

sau khi dùng thuốc. Trong quá trình uống 800 mg sulfamethoxazole va 160 mg
trimethoprim hai lan/ngay, néng 49 huyết tương ở trạng thái ổn định của
trimethoprim là 172 microg/ mi. Trạng thái ôn định nồng độ trung bình trong

._ huyết tương của dạng tự do và tông lượng sulfamethoxazole là 57,4microg / ml va
68,0 microg / ml, tương ứng. Cácmức trạng thái ổn định này đạt được sau ba ngảy
tống thuốc.
Su bai tié cia sulfamethoxazole va trimethoprim chủ yếu qua thận thông qua lọc
cầu thận và ống thận. Nồng độ trong nước tiểu của sulfamcthoxaZole và
trimethoprim cao đáng kế so với nông độ trong máu. Mức % trung bình của một

liêu uốngtìmthấyởnước tiểu trong thởi gian tử 0 đến 72 giờ, sau khi uống một

liều duy nhất sulfametho- xazole và trimethoprim là 84,5% cho téng sulfonamide

va 66,8% cho trimethoprim dang ty do.

Khoảng 30% của tổng số sulfonamide được bài tiết ở dạng sulfame- thoxazole tự

do, cdn lai là chất chuyển hóa dạng N4-acetyl. Khi uống chung sulfamethoxazole

và trimethoprim, cả sulfamethoxazole và trimethoprim đều không ảnh hưởng đến

sự bài tiết của các chất khác.

Cả sulfamethoxazole và trimethoprim đều phân phi vào trong đờm, dịch âm đạo

và dịch tai giữa, Trimethoprim cũng phân phối vào chất tiết phế quản và cả hai vượt

qua hàng rào nhau thai và được bài tiết trong sữa mẹ.

DỮLIỆU AN TOÀN TIỀN LÂM SÀNG
Khả năng gây ung thư

Các nghiên cứu dài hạn ở động vật để đánh giá tiềm năng gây ung thư chưa được

thực hiện với sulfamethoxazole và trimethoprim kết hợp.

Khả năng gây đột biến gen

Nghiên cứu gây đột biến vi khuẩn đã không được thực hiện với sulfa

methoxazole+trimethoprim kết hợp. Trimethoprim đã được chứng minh là không

gây đột biến trong việc khảo nghiệm AME§,. Trong các nghiên cứu tại hai phòng thí

nghiệm, không có sự gây thiệt hại trên nhiễm sắc thể được phát hiện trong các tế
bào buông trứng chuột túi má Trung Quốc được nuôi cấy ở nồng độ khoảng 500 lan

nồng độ trong huyết tương của người; 6 ndng 49 xap xi khoảng 1000 lần nồng độ
trong huyết tương của người đã có một thiệt hại nhiễm sắc thể ở mức thấp xảy gây

ra tại một trong hai phòng thí nghiệm. Không có bắt thường nhiễm sắc thể được
quan sát thấy trong bạch cầu của người nuôi cấy ở nông độ trimethoprim lên đến
20 lần nỗng độ ởtrạng thái ổn định trong huyết tương của người. Không có tác động

lên nhiễm sắc thể. được phát hiệnở các tế bào Iympho ngoại vỉ của người khi nhận

liều 320 mg trimethoprim kết hợp với liều lên đến 1600 mg Sulfamethoxazole mỗi

ngày trong suốt Ì12tuần.

Độc tính trên phôi thai và sinh sản

Không có tác động làm giảm khả năng sinh sản ở chuột công được điều trị kết hợp
350 mg / kg sulfamethoxazole với 70 mg/ kg trime- thoprim.

Ở chuột cống, liều uống rất cao 533mg/kg sulfamethoxazole hoặc 200mg/kg

trimethoprim đã sản sinh ra hiệu ứng quái thai (teratolo- gie) biểu hiện chủ yếu là
hở hàm ếch. Liều cao nhất không gây ra hở hàm ếch ở chuột công là 512mg/kg

sulfamethoxazole hoặc 192mg/ kg trimcthoprim khi dùng riêng rẽ.

Trong hai nghiên cứu trên chuột công, độc tính gây quái thai không quan sát thấy

khi sử dụng 512 mg/ kg sulfamethoxazole kết hợp với 128 mg / kg trimethoprim.

Tuy nhiên trong một nghiên cứu khác, hở hàm ếch đã quan sát thấy trong một lứa
gồm 9 cá thể khi sử dụng liêu 355mg/kg sulfamethoxazole kết hợp với §8mg/kg

trimethoprim.

Trong một số nghiên cứu trên thỏ, có sự gia ting ting thé ve say thai (thai bị chết,
bị tái hấp thu và bị biến đổi) có liên quan đến liều trime-thoprim cao gấp 6 lần so

với liều điều trị của người.
Trong khi chưa có những nghiên cứu kiểm soát có đối chứng vẻ việc sử dụng
sulfamethoxazole+ trimethoprim ở phy nit mang thai thi Brumfitt va Pursell, theo

báo cáo trong một nghiên cứu hồi cứu, nghiên cứu kết quả của 186 trường hợp

mang thai với người mẹ được nhận hoặc giả dược hoặc

sulfamethoxazole+trimethoprim theo đường uống. Tỷ lệ dị tật bẩm sinh là 4,5% 3

trong số 66) ở người nhận giả dược và 3,3% (4 trong số 120) ở người nhận
sulfametho- xazole+trimetho- prim. Không có bất thường nào ở 10 trẻ em có mẹ

nhận được thuốc trong ba tháng mang thai đầu tiên. Trong một cuộc khảo sát riêng

biệt, Brumfitt va Pursell cũng cho thấy không có bắt thường bẩm sinh ở 35 bệnh nhị
có mẹ đã nhận uống sulfame-thoxazolettrimethoprim tại thời điểm thụ thai hoặc

ngay sau đó.

CHỈ ĐỊNH ĐIÊU TRỊ
Điều trị nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhạy cảm :

- Nhiễm trùng hô hắp : Viêm tai giữa; viêm xoang, viêm phế quản cắp, mãn tính;
viêm phổi, didu trj va dy phong viém thanh phé nang do Pneumocystis carinii,
~ Nhiễm trùng tiẾt niệu ((rên và dưới) : Nhiễm trùng cấp; dự phòng tái phát nhiễm
trùng mãn tính sau khi nước tiểu sạch khuẩn; viêm tiền liệt tuyến nhiễm khuẩn

- Nhiễm trùng đường tiêu hóa : Bệnh ly trực trùng (do Shigella); thương hàn hay ,

phó thương hàn; người mang vi khuẩn thương hàn mãn tính.
- Nhiễm trùng da và vết thương: Áp-xe (abscess); trứng cá; mụn nhọt; viêm da

mủ, vết thương nhiễm khuẩn. Fe

Thuốc có thể dùng trong nhiém tring ring va nha chu, viêm màng não do các chủng

nhạy cảm trên in vitro, bệnh do Toxoplasma ⁄

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Thuốc này chỉdùng theo sự kê đơn của bác sỹ
Cách dùng:

Dùng đường uống. Đỗ thuốc trong gói vào trong cốc sau đó thêm một ít nước uống
hoặc sữa, nước hoa quả. Uống ngay lập tức sau khi thuốc đã hỏa tan hoàn toàn. Nên

dùng thuốc trong bữa ăn để giảm thiểu các rồi loạn tiêu hóa. Nên dùng nhiều nước

khi uốngthuốc.
Liều lượng:
Lời hông thường (liều chuẩn);

- Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi : 800mg sulfametho- xazole+160mg

trimethoprim (4 gói) mỗi 12 giờ

~ Trẻ em6— 12 tuổi : 2 gói mỗi 12 giờ

~ Trẻ 6 tháng đến 5 tuổi : | g6i (200mg sulfamethoxazole+40mg trimethoprim) moi

12 giờ.
~Trẻ 6 tuân đến 5 tháng tuổi : 1⁄2 gói mỗi 12 giờ.
Trong các nhiễm khuẩn cấp tính, phải dùng thuốc thêm 2 ngày sau khi hết triệu

chứng +

Phần lớn các trường hợp cần dùng thuốc ít nhất 5 ngày.
Trong trường hợp nặng, có thể tăng liễu gắp rưỡi ở mọi lứa tuôi.

Phải dùng thco liều thông thường (liều chuẩn), trừ phí có những chỉ định khác.

Phải điều chỉnh và giảm liễu ở bệnh nhân suy thận

- Người lớn và trẻ trên 12 tuổi :
Liều lượng cần điều chỉnh theo độ thanh thải creatinine :

 

STT| Độthanhthải creatinin (ml/phút) | Liễu lượng

 1 * Trên 30ml/phút Dùng liều thông thường (liêu chuẩn)
 

2 * Từ 5 ~30ml/phút Dùng liều bằng 1⁄4 liều chuẩn
  3 * Dưới I5ml/phút Không nên dùng.    
 

 
Cứ 2—3 ngày một lần cần đo nồng độ sulfamethoxazole trong huyết tương sau khi

uống thuốc 12 giờ, Nếu nồng độ của sulfametho- xazole cao hơn 150 microgam/ml

thÌ ngưng dùng thuốc cho tới khí chỉ số xuống dưới 120 microgamiml.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

~ Người bệnh có tiễn sử dị ứng với sulfamethoxazole, trimethoprim hoặc cả hai.

~ Người bệnh bị tôn thương nhu mô gan nặng hoặc suy thận nặng khi tình trạng

chức năng thận .có thể không được theo dõi.

- Người bệnh “thiếu hụt glucose-6-phosphat dehydrogenase (do công thức có

aspartam)

- Người bệnh thiếu máu nghuyên hồng cầu khéng 10 do thiéu folate

- Người bệnh có bệnh nghiêm trọng về huyết học, ngoại trừ khi có sự theo đối và

chăm sóc y tế của bác sỹ.

~ Dùng sulfamethoxazole và trimethoprim kết hợp không có hoặc có rất ít tác dụng

phụ đến tủy xương vả tế bảo máu ngoại vi ở những bệnh nhân đang điều trị bằng

thuốc độc tế bảo.
~ Không dùng cho trẻ sinh non và trẻ sơ sinh (dưới 2 thắng tuổi).

~ Không dùng cho những bệnh nhân mang thai và cho con bú, vì

sulfonamide vượt qua nhau thai và được bài tiết trong sữa và có thể gây bệnh vàng

nhân não (kernicterus)

CẢNH BÁO VÀTHẬNTRỌNG KHISỬDỤNG
Cảnhbáo 8

MAC DUHIEM NHUNGTUVONGLIENQUAN TOI VIECSU DUNGSULFON-
AMIDEDAXAYRA DO PHAN UNG NANG, KE CAHOI CHUNG STEVENS-
JOHNSON, HOẠITỬ BIEU BiNHIEMDOC, HOAITUGANKICH PHAT, MAT
BACH CAU HAT, THIEU MAU BAT SAN, CAC CHUNG LOAN THE TANG
(DYSCRASIAS) MAU KHAC. SULFONAMIDE, KE CA SAN PHAM CO CHUA
§ULFONAMIDE NHƯ SULFAMETHOXAZOLE+ TRIMETHOPRIM, NEN
NGUNG SU DUNG NGAY KHI PHÁTHIỆN CÓ PHÁTBẠNDA HOẶCBATKY
PHÁN ỨNGPHỤBÁT LỢINÀO KHÁC.
Trong những trưởng hợp hiếm hoi, phát ban da có thể kéo theo một phản ứng
nghiêm trọng hơn như hội chứng Stevens-Johnson, hoại tử biểu bì nhiễm độc, hoại
tử gan, và các rồi loạn máu nghiêm trọng . Các dấua lâm sảng như da nỗi mụn
(phát ban), đau họng, sốt, đau khớp, xanh xao, ban xuất huyết hoặc vàng da có thể
là chỉ thị sớm các của phản ứng nghiêm trọng,
~ Ho, khóthở và thâm nhiễm phôi lả những phản ứng quá mẫncủađường hô hắp đã
được báo cáo có liên quan đến điều trị bằng sulfonamide.
- Các sulfonamide không nên sử dụng để điều trị nhóm bệnh nhiễm trủng do

Streptococcus tán huyếtA. Trong một nhiễm trùng đã xác định không thể tiêu diệt
liên cầu và do đó sẽ không ngăn chặn được di chứng như sốt thấp khớp.
-Viêmđại trảng giả mạc đã được báo cáo với gầnnhưtấtcảcác thuốc kháng
khuẩn, bao gồm cả sulfamethoxazole+trimethoprim và triệu chứng này có thể dao
động ở mức độ từ nhẹ đến đe dọa tính mạng. VÌ Nóđiều quan trọng là chẩn đoán
xem bệnh nhân có biểu hiện tiêu chảy sau khi uống các thuốc kháng khuẩn hay
không. Điễu trị với các thuốc kháng khuẩn có thể làm thay đổi hệ vi sinhvật bình
thường của đại trảng và cho phép sự tăng trưởng của chủng Clostridia. Các nghiên
cứu chỉ ra rằng một chất độc tô sản sinh bởi Clostridium difficile là một trong
những nguyên nhân chính gây ra "viêm đại trằng liên quan đếnTHHổSau khi
chấn đoán viêm đại tràng giả mạc đã được xác lập, các biện pháp điều trị nên được
bắt đầu. Những trường hợp nhẹ của viêm đại tràng giả thường ngưng dủng thuốc.
Những trường hợp từ trung bình đến nặng, cẳn xem xét việc cung cắp nướcvảchất
điện, bổ sung protein và đối điều trị bằng loại thuốc chống vỉ khuẩn hiệu quả hơn
đối với C. difficile.
Thin trong: .
- Cần thường xuyên kiểm tra công thức máu đẻ phát hiện những biến đổi xét
nghiệm máu mà không biểu hiện triệu chứng do thiếu acid folic khi dùng thuốc kéo
dài. Những thay đổi này có thẻ hồi phục khi dùng acid folic (3 - 6mg/ngay) không
ảnh hưởng đến tác dụng kháng khuẩn. Cần theo dõi đặc biệt những bệnh nhân lớn
tuổi hoặc nghỉ ngờ thiểu acid folie (ví dụ: người già nghiện rượu mãn tính, bệnh
nhân đang dùng thuốc chống co giật, bệnh nhân với hội chứng kém hắp thu và bệnh
nhân suy dinh dưỡng ở các mức độ) và với những người có dị ứng nghiêm trọng
hoặc hen phế quản, cần cân nhắc việc dùng thêm acid folic. Nếu dùng liều cao, dai
ngày cũng cần phải uống thêm acid folie.
- Với bệnh nhân suy thận : phải theo dõi các chỉ số liên quan đến huyết học (xem
trên). Cần theo dõi để duy trl trang thái nước tiểu 24 giờ. Để phát hiện tinh thể niệu,
chú ý tìm tỉnh thể muối sulfonamide trong nước tiểu để lắng. Ở những bệnh nhân
suy dinh dưỡng nguy cơ này tăng lên.
~ Ở người thiếu men glucose-6-phosphate dehydrogenase có thể. xảy ra tán hu
phản ứng nảy thường xuyên liên quan đến liễu. Các trường hợp hạ đường huyết ở
bệnh nhân không đái tháo đường do điều trị với sulfamethoxazole va trimethoprim
đã được quan sát thấy nhưng hiếm, thường xảy ra sau vải ngày điều trị.
- Người bị phenylceton-niệu (nghĩa là thiêu hụt gen xác định tinh trạng của phenyl-
alanine hydroxylase) và người phải hạn chế lượng phenylalanin đưa vao co thé,
phải được cảnh báo là chế phẩm này có chứa aspartare, sẽ chuyển hóa trong da diy
— nuột thành phenyl- alanine sau khi uống.
_ Điểu trị bệnh nhân viêm amidan-họng do liên cẩu tan huyết § nhómA bằng thuốc
này không hiệu quả so với Penicillin. f
~ Trimethoprim đã được ghỉ nhận là làm giảm sự trao đổi chat phenylalanine nhung
không đáng kể ở bệnh nhân bị phenylketone niệu cần thực hiệndế,độ ăn uống hạn
chế thích hợp. Tương tự như tắt cả các loại thuốc có chứa sulfonamides, cần phải
cảnh báo khi dùng thuốc cho những bệnh nhân có rồi loạn chuyển hóa porphyrin
hoặc rối loạn chức năng tuyến giáp.
~ Có sự kháng thuốc chéo xảy ra giữa sulfamethoxazolc+trime- thoprim với kết hợp
của pyrimethaminetsulfonamide.
~ Bệnh nhân bị cao huyết áp (kiêng ăn muồi/ăn mặn)
- Sử dụng tiểu cao trunethoprira ở những bệnh nhân mắc viêm thành phế nang do
lây nhiễm Pneumocystis carinii đã gây ra sự gia tăng tiệm tiền khônghội phục nông
độkali huyếtthanhtrongphần lớncácbệnhnhân. Ngaycảkhiđiềutrị vớiliễu
khuyến cáocũng cóthểgâytăngkalimaukhiding trimethoprimcho cdc bénhnhin
bịrồi loạn quátrình cơbảntrao đổi chấtkali, suythận hoặcdùngđồngthờivới
thuốcđược biết đến cótácdụng làmgiảmkalimáu.Cầntheodõichặt chémitckali
huyết thanh ở những bệnh nhân này.
~Trongquátrìnhđiều trị,cẳn uống nướcđầyđủ đẻhệtiếtniệuđảmbảoviệcngăn
chặn đượcsự kếttỉnhtinhthểthuốc. Với bệnhnhânđược xemlànhữngngười
"acetyl hóa chậm" có thé rat dễ bị các phản ứng phụ đặc trưng của sulfonamides.    

https://nhathuocngocanh.com/
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~ Đã có báo cáo ở bệnh nhân cao tuổi cho uống đồng thời với một số thuốc Ioi tidu,

chủ yếu là thiazide đã xảy ra tình trạng tăng tỷ lệ làm giảm tiểu cầu kèm theo ban `

xuất huyết và cho rằng sulfamethoxazole+trimethoprim có thể làm kéo dài thời gian

prothrombin ở những bệnh nhân đang dùng thuốc chống đông máu warfarin. Sự

tương tác này cần được lưu ý khi kê đơn sulfaume-thoxazole+trimethoprim cho bệnh

nhân đang điều trị chống đông máu và thời gian đông máu phải được đánh giá lại.

- Sulfamethoxazole+trimethoprim có thể ức chế chuyển hóa phenytoin ở gan. Với
liều lượng phổ biến, việc dùng chung nảy làm tăng nửa đời phenytoin lên 39% và
giảm tỷ lệ độ thanh thải chuyển hóa phenytoin 27%. Khi dùng các thuốc này đồng
thời, cần phải cảnh giác với tác dụng quá mức của phenytoin.
~ §ulfonamide cũng có thé thay thé và giai phéng methotrexate khỏi các gắn kết với
protein huyết tương và có thể cạnh tranh với việc vận chuyển ở thận của methotrex-

ate; do đó làm tăng nồng độ methotrexate tự do trong máu.
~ Đã có báo cáo của việc hồi phục thận hư khi dùng chung với cyclosporine trong

ghép thận.
- Nồng 46 digoxin trong máu tăng có thể xảy ra khi dùng đồng thời với
sulfamethoxazple+trimethoprim, đặc biệt ở những bệnh nhân lớn tuổi. Phải theo
dõi nồng độ digoxin huyết thanh
~ Nỗng độ sulfamethoxazole trong máu tăng có thể xảy ra ở những bệnh nhân dùng
đồng thời với indomethacin,
- Thỉnh thoảng có báo cáo để nghị các bệnh nhân dùng pyrimetha- mine để dự
phòng sốt rét với liều vượt quá 25 mg hàng tuần có thể phát triển chứng thiếu máu
nguyên hồng cầu khổng lỗ nếu dùng chung với sulfamethoxazole+trimethoprim.

- Khi dùng đồng thời với sulfwmethoxazolettrimethoprim, hiệu quả của thuốc

chống trằm cảm ba vòng có thể bị giảm.
- Tương tự như cáo thuốc có chứa sulfonamide khác, sulfametho-
xazole+trimethoprim có khả năng làm hạ đường huyết.
~ Trong y văn đã có một trường hợp duy nhất mê sảng do ngộ độc được báo cáo sau

khí uống đồng thời sulfamethoxazole+trimetho- prim với amantadine.

~ Trong một y văn khác cũng có ba trường hợp tăng kali máu ở bệnh nhân cao tuổi

được báo cáo sau khi uống đồng thời sulfamo-thoxszolettrimethoprim với thuốc
angiotensin ức chế men chuyển.
TRUONG HOP CO THAIVA CHO CON BU
Kết hợp sulfamethoxazole+trimethoprim chống chỉ định ở những bệnh nhân mang

thaivàchoconbú,visulfonamidevugtquanhauthai va durgc bai tiếttrongsữa vả
có thể gây bệnh vàng nhân não (kernicterus).
Trường hợp có thai :

Chống chỉ định ở những bệnh nhân mang thai vì sulfonamide vượt qua nhau thai và

vì thuốc có thể can thiệp vào chuyển hóa acid folic, nên thuốc chỉ được sử dụng

trongthờikỳmangthaikhi lợi íchmanglại nhiễu hơn nguycơtiểmda chothainhỉ.
Trường hợp cho con bú :

Chống chỉ định ở người cho con bú vì sulfonamide được bải tiết qua sa vả cóthể

Bây bệnh vàng nhân não (kernicterus).
TÁCDỤNGĐÓI VỚI KHẢ NĂNG LÁI XEVÀVẬN HÀNHMÁY MÓC
Không có tác động. :

Thông báo cho Bác sĩnhững tác dụng khôngmongmuốn

gặpphải khi sử dụng thuốc
TAC DUNG KHONGMONGMUON (ADR)
Vì là thuốc kết hợp giữa sulfamethoxazole (nhóm sulfonamide) với trimethoprim

nêncóthểdựđoánđượcnhữngtácdụng phụdonhữngthành phầnnày gâyra.
Các tác dụngphụ thường gặp nhấtlà rồi loạn tiêu hóa (buồn nôn, nôn mửa, chán ăn)
vàphánứng dadị ứng (chẳnghạnnhưphátbanvà nổimễđay). Tửvongliênquan
đến điềutrịvới sulfon- amide, mặc đủhiểmnhưngđãxảyracácphảnứng phụ
nặng, kể cả hội chứng Stevens-Johnson, hoại tử biểu bì nhiễm-độo(hội.chứng
Lyel),hoạitừgankịch phát,mắt bạchcầuhạt, thiểumáubế ấm
thể tạng máukhác (đyscrasia). /

 

- Phản ứng dị ứng : Hội chứng Stevens-Johnson, hoại tử biểu bì nhiễm độc, sốc

phản vé, dj im;viêm co tim, ban dé da dạng, viêm da tróc, phù mạch, sốt thuốc, on

lạnh, ban xuất huyết Henoch-Schoenlein , hội chứng giếng bệnh huyết thanh
(serum sickness-like syndrome), phản ứng dị ứng toàn thân, phát ban da toàn thân
(genc-ralizcd skin eruptions), da nhạy cảm với ánh sáng, sung huyết củng mạc Và
kh mac (conjunctival and scleral injection), ngửa, nổi mề đay, phát ban. NgoảiT8,

viêm nốt quanh động mạch (periarteritis nodosa) va lupus ban đỏ toàn thân cũng đã

được báo cáo. :
- Tiêu hóa : Viêm gan (bao gồm vàng da ứ mật và hoại tử gan), tăng cao transarni-
nase va bilirubin huyết thanh, viêm ruột giả mạc, viêm tụy, viêm miệng, viêm lưỡi,
buẳn nôn, nôn, đau bụng, tiêu chảy, chắn ăn. a
- Sinh duc-tiét niệu : Suy thận, viêm thận kế, t&ng nitrogen ure huyết va creatinine

huyết thanh, thận hư kèm thiểu niệu và vô niệu, tính thé-nigu va adc than có liển
quan dén cyclosporine. 5 i
- Chuyén héa va dinh dudng : Tăng kali huyết ở bệnh nhân mắc hội chứng suy giảm
miễn dịch (AIDS). ae
~ Thân kinh : Viêm màng não lympho lành tính, co giật, viêm thần kinh ngoại biên,
mắt điều hỏavia động), chóng mặt,ủ tai, nhức đầu.
- Tam than :Ao giác, trâm cảm, lãnh đạm, căng thẳng.
- Nội tiắ : Cáo sulfonamides có cấu trúc hỏa học gần tương đồng với m t sốchất

làm giám bệnh bướu cổ (goitrogens như thyroxine, triiodothyronine), thuốc lợi tiểu

(acetazolamide vafee)và các thuốc hạ đường huyết uống. Nhạy cảm chéo có
thể xảy ra với các loại thuốc kể trên. Lợi tiểu và hạ đường huyết hiếm xảy ra ở
những bệnh nhân nhận sulfonamides.
- Cơxương khớp : Đau khớp và đau cơ. Tiêu cơ vân trong một số trường hợp cá biệt
đã được báo cáo khi dùng sulfamethoxazole + trìmethoprim, chủ yếu là ở những

bệnh nhân AIDS.
~ Hô hắp : Ho, khó thở và thâm nhiễm phối
- Linh tỉnh : Suy nhược toàn thân, mệt mỏi, mắt ngủ.
Hướng dẫn cách xử trl ADR
Nếu xây ra những tác dụng không mong muốn nghiêm trọng, ngừng dùng thuốc và
tham vẫn với báo sỹ điều trị càng sớm cảng tốt,
QUA LIEU
- Biểu hiện quá liều cấp tính : số lượng của một liều duy nhất
sulfamethoxazole+trimethoprim hoặc các triệu chứng có liên quan tới quá liều có
khả năng đe dọa tính mạng đã không được báo cáo. Các dấu hiệu và triệu chứng
được báo cáo của quá liễu sulfonamide bao gồm chản ăn, đau bụng, buồn nôn, nôn
mửa, chóng mặt, nhức đầu, buổn ngủ và bit tinh. Sét, tiểu ra máu và tỉnh thể có thể

được phi nhận. Loạn thể tạng máu và vàng da là biểu hiện cuối của khả năng quá
liêu,
Những dấu hiệu quá liều cấp tính của trimethoprim bao gồm buổn nôn, nôn mửa,
chóng mặt, nhứcđâu, trầm cảm tâm thần, rồi loạn và suy giảm ở tủy xương.
Điều trị : Nguyên tắc chung của điều trị bao gồm rửa dạ dày hoặc gây nôn thảo
đường miệng và sử dụng dịch truyền tĩnh mạch nếu lượng nước tiểuthp và chức
năng thận bình thường. Acid hoá nước tiểu sẽ làm tăng sự loại bỏ trimethoprim qua
thận. Bệnh nhân cần được theo dõi số lượng và thành phân máu thích hợp bao gồm
cả chất điện giải. Nếu có một rối loạn thể tạng máu nặng hoặc vàng da xảy ra, cần
điều trị cụ thể cho các biến chứng. Chạy thận phúc mạc không hiệu quả và chạy
thận nhân tạo chỉ có hiệu quả vừa phải trong việc loại bỏ sulfamethoxazole và
trimetho-prim.
- Biểu hiện quá liễu mãn tính : Sử dụng sulfamcthoxazolct trime- thoprim ở liều
cao và/hoặc trong thời gian dài có thể gây suy giảm tủy xương với biểu hiện như
giảm bạch cầu, giảm dâu cầu và/hoặc thiếu máu nguyên hồng cầu thắng lồ
(megaloblastic).
Điễu trị:
Nếu có dấu hiệu của suyfiam tly xuong xay ra, bénh nhan can dug ding leucovo-
rỉne 5mg đến 15 mg mỗi ngày cho đến khi việc tạo máu bình thường được khôi
phục.

ĐÓNG GÓI : Hộp 25 gói - Gói I,5g
BAO QUAN :Noi khô, nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng
'TIÊU CHUẢN ÁPDỤNG: Tiêu chuẩn cơ sở.
HẠN DÙNG : 24 tháng kể từ ngày sản xuất.

Déxa)tam tay cia tré em.
ĐyÉ†ÿ hướnƒ dẫn sử dụng trước khi dùng.

In tiêm thông tÌn, xin hỏiý kiến Bác sĩ
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