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TRIMẠZON 480
HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC

I.Tknthuóc TR1MAZON480

2. Cầc diu htơuhAỉ ý vi khuyên cáo khi dung thuốc: 
Thuóc này chi dung thtc đơn thưóc.
&OC kỹ hương dinỉữdung trươc khi dưng.
ồỉxa tám tay tri em.

3. Thinh phán công thức thuốc:
Môiviènnén TR!MAZON4SOchứo:

Oíéu tn Tré em và người lớn: liều thông thường của trlmetbopnm (trong viên cotrimoxazol) u 
15 - 2Qmg/kg/ngay chia làm 3 hoảc 4 liơu nhỏ bing nhau. Thời gian điơu tri thông thường u 14 - 
21 ngáy.
Dư phông bèn phat hoảc thử phát ớ ngươi km vầ thiơu nién nhiêm HIV: Liéu uỗng trimethoprim 
(trong wén cotnmoxazoO là 160mg/l lán/ngày. Một cách khác cúng đưoc khuyên cáo: Liều 
uống tnmethoprim 80mg/1 UrVngầy. Dư phóng ở trẻ em, bao gổm cá trẻ em nhiém HIV: Phác 
đó uổng gián đoạn llơu trimethoprim (trong vién cotrlmoxazol) là 1 SOmq/ngày chia tóm 2 Hơu 
nhỏ, uỗng trong 3 ngày llén mỏi tuán.
Bénh Tcaopiaìma: Dư phóng tiên phắt ở ngưởt lớn và thiéu niẻn liơu trimethoprim (trong viên 
cotrimoxazol) là 160mg/1 Un/ngay hoic 80mg/1 Un/ngAy. Dự phòng bén phát ở trẻ em nhíẻm 
HIV, liơu trimethoprim (trong vién cotrimoxazoO ta 1 50mg/ m '/ngay chia Um 2 liéu nhỏ.
Ngườibính íuythứn: Khi chức nAng than bi gâm. Mu lương được giảm theo báng sau-

Độ thanh thii creatỉnln (ml/phủt) Liéu khuyên dùng

>30 bơu thông thường
_________________ 1S-30_________________  

<15

nều thường dùng

Không dùng

ữxKcbổt Sulfamethoxazol________________________4O0mg
Trimethopnm---------------------------------------------80mg

Tàdươc tính bát sin, lycatab, povidon K30, natrl starch glycolat, magnesi stearat vua 3. ’ v<èn
4. Dạng bầo chí:
Vién nén mầu tráng, hỉnh tru dẹt cạnh vát đường kính 13mm. mât viên nhin ttrh <} '.nanh 
v*n không sứt mé. có chứ*TM' vả’400/80'trén hai m*t vién
5. Chi đinh;
- Nhiêm khuán do các vt khui n nhay cim vớt cotr.moxaìol:
+ Nhíẻm khuán đường tiơt niệu: nhiêm khuấn đường tiết niệu dưới khổng biến chứng; nM- 
khuán đường tiết niệu mạn tính, tái phắt ởnứ trưởng thảnh; viơm tuyến tiơn Mt nhiơm khuân 
+ Nhiơm khuơn đường hô háp: Đơt cấp viêm phố quản man; viêm phổi cáp ở trẻ em; viêm u 
giữa cáp ở trẻ em; viêm xoang cáp ở người lớn.
+ Nhiẻm khuán đường tiêu hoá: Ly trưc khuán; thương hân.
- £>ơu tn và phòng ngứa viém phối do Pneumocỵíttí jưovtci hoác 'PJP* (trước dãy gọi là viêm 
phót do Pncumocỵíth carinu hoặc 'PCP").
:Điơu tri v?iđtf phòng MnhTớiop/ỡímo. —
- Điơu tri bênh nhiêm Nocordía.
6. Cách dùng, liơu dùng:
TrẻemdtaSỗtuổrnỉndùngdangbaochékhàcphủ hợphơn(như:thuócbôtbôn dthuđng 
Trơ em dươi 2 thăng tuổi dỏng theo chỉ dân cứa bác sl.
Uéu cotnmoraroỉ đươc tính theo trimethoprim trong phối hợp.
Vỉém tai g<ừ3 cáp-. Trê em từ 2 tháng tuổi trử lên: liéu thông thường của cotrimeoaaoỉ ỉa 8mg 
tnmethopnm (bong vtén cotnmoxazof)/kg/ngAy chu thành 2 liơu nhỏ each nr.au 12 giơ. Thơi 
gian điéu trI thông thường 10 ngày.
Nhiim khuân đường tiết niêu: Do vl khuXn nhay câm như Ecoli. Prottui. KlebiMlơ, Morịrmeiu 
morganii hoâc Enterobacter.
Nhlém khuổn đường tHtniệu dưới khống biỉn chứng:

+ Ngươi lớn: 160mg trimethoprim (trong vMn cotnmoxazoO cách nhau 12 giở, trong 3 ngẳy 
hoác trong 7 đơn 10 ngày.
+Trẻ em: 8mg trimethoprim (trong víơn cotnmoaacA’kg/ngay chia thành 2 liéu nhỏ cách nhau 
12glờ.
Nhiêm khuán đường riơtrMu mo- rirri hoác ĩdiphứt hữ trưởng thánh) hoậc vtém tuyỉn tiỉn tfệt 
£Xéu tri: Uơu ngươi lơn 160mg trimethopr.r- (trong vMn cotrimoxazol) cách nhau 12 giờ 1 Un 
bong 10- 14ng4yđỗ» vdtnMm khuân đương ơétrutu mạn tmhhoậctâ* pha t bong 3-oxhang 
đói VỚI viêm tuyên tiơn hệt. Dự phóng nhiơm khuẩn mạn hoác tál phát đường tiết niêu: Ngươi 
lớn liêu 40 - 80mg trimethoprim (trong viên cotrimoxazol)/ngầy hoẶc 3 lán/tuán trong 3- 6 
tháng Trẻ em từ 2 thắng tuổi trở lên, llơu thông thường 8mg trimethopnm (trong v .*n 
cotrimoxazol)/kg/ngàychlalầm2liơunhỏcAchnhau 12glở/1 lán.
Nhiim khuón đường Mhổp:

Oợt cáp viơm phơ quân man:
Ngươi lớn: Liẻu thông thường 160mg trimethoprim (trong vièn cotrimoxazolyi tần. cho cách 
nhau 12 glơ, bong 14 ngày.
Nniỉm khuổr. đương héúhóữ.

Lytrựckhuđn (S fìoneríhoậcS. íonnti):

Người lớn; Uéu thỏng thường 160mg trimethoprim (trong viên cotrimoxazoD/1 lán, cho cắch 
nhau 12 giờ, trong 5 ngầy.
Trẻ em: 8mg trimethoprim (trong vién cotrimoxazol)/kg/ngày, chia làm 2 lán cách nhau 12 glơ, 
cho bong s ngày.
Vtèmphóido Pntumocyỉth cannli (Pneumocystiíịirovrd):

7-ChéngchỉđỊnh:
Ngươi min cám VÚ1 suKonamid hoặc trimethoprim hoặc bát cửthành phán nào cùa thuốc;
Phụ nQtrong thơi kỹ cho con bú;
Không dùng cotrimoxazol cho tré sơsinh non tháng hoảc trẻ sơ sinh đủ tháng trong vống 6 tuán 
*u& bưvưỡng hợp điéu tri hoảc dư phòng PJP ơ trẻ tử4 tuán tuổi trở lẻn;

Bì •Mushar tón thương ạan. bènh nhàn suy ttụn nậng ma không glàm sat được nóng độ thuóc 
tror.gfiuyittuorij

Sgười bệnh được xác đinh thiéu mắu nguyên hóng cáu khống ló do thĩéu acid folk.
Bènh nhân Porphyria cỉp tính.
a.Cânh báo vi thận trọng khi dùng thuốc:
Chức náng thận suy g>ám; dé b» thiếu hụt add folic như ngươi bệnh cao tuói và khi dùng 
cotrimoxazol Mu cao dài ngày; mát nước; suy dinh dương.
Cotrimoxazol có thếgày thléu máu tan huyết ởngươl thiéo hut G - 6PD.
Khuyên cáo phải theo dơi huyết học khi dùng cotrimoxazol. đẠ< biệt khi có dáu hiệu rỗl loan vổ 

Phải ngùhq ngay thuơckhl thSy xuất hiên phát ban hoSccơ thay đổl bXt thương vế miu
Bệnh nhân nẻn đươc thông béo vé các đáu hiệu, tnệu chứng và theo dơi chít chẻ phản ứng của 
da. Tinh bang tủ vong, rr4c dù rít hiém. xáy ra do qua min nâng, bao góm hội chứng Stevens- 
Johnson. hcaé từ beéu bi nrMrn đốc Cvye® hay TEN ■ hoa* tù gan, tâng bach cáu thiếu máu bát 
thương cãc chúng r5i loan rUukhàc vi qua min cùa đương hô híp.

t >ĩtneodố»5*t kb: dùng thuóc cho ngươi ntuẻmrtVv'những ngươi rUyđâclMt cổ tỳ lè 
cao về t* biền phu (sóc. cac phin ứng vé da và huy^c hod

9,Sừdungchophu nữ cồ thai và cho con bú:
Thộì ky mang thai:
SuPbnamíd cổ thế gây vàng da ơ trẻ em thơi kỷ chu sinh do việc đíy bilirubin ra khỏi albumin. VI 

trimethoprim vẳ sulfamethoxazol có thế cán trở chuyên hóa acid folic, thuốc chl dùng lũc mang 
thai khl thật cán thiét Néu cán phâi dũng thuốc trong thớt ky cơ thai, đéu quan bọng la phải 
dũng thêm add folic
Thởikỳchoconbủ:
’hu nử trong thơi kỳ cho con bú không được dùng thuóc Trè sơ sinh rát nhạy câm vói tác dung 
đôc cùa thuốc.
10. Anh hương của thuốc lén khi nảng lál xe và vận hành mểy mơc:

^Chưa có nghiên cửu nèo đế khảo sát ảnh hưởng cùa cotrimoxazd dơi vơt boat động lái xe hoảc 
tha nâng vin hanh may móc Tuy nhiên, cán lưu ỳ đén tinh trang Um sàng cùa bệnh nhàn và các 
tác dung khóng mong muỗn của cotrimoxazol khl xem xét khả nàng vặn hành máy móc của 
bẻnh nhân.
11 .Tương tác tương ky cùa thuốc
Dùng đóng thờt với các thuốc lợi tiéu, đỉc biệt thiazid, lảm tâng nguy cơ giâm Mu cáu ở người 
cao tuói. Sulfonamid có thí ức ché gán protein và bầl tiẻt qua thận cùa methotrexat và vì vây 
giảm đào thải, tâng tác dụng cùa methotrexat. Cotrimoxazol dùng đơng thơi vơi pyrimethamin 
trên 25mg/tuán làm tảng nguy cơ thiếu máu nguyên hóng cáu khống ló.
Cotrimoxazol ức chơ chuyên hoá phenytoin ởgan. cố khả nắng Um tang quá mức tác dụng cùa 

phenytoin.
Cotrimoxazol cố thơ kéo dải thời gian prothrombin ởngưởi bệnh đang đùng warfarin.
Cotrlmoxazol dũng cùng VỚI cyclosporin có thơ gây độc cho thận ở ngươi ghẻp thận nhưng có 
thơ hói phục
Coblmoxazol dùng cũng với digoxin Um tăng nóng độ digoxin trong huyết thanh, thường tháy 
ở người cao tuổL Phải giám sát nông độ digoxin trong huyét thanh khl phỗi hợp.
Phóỉ hợp cotrimoxazol vở Indomethaõn cỗ thơ làm tăng nóng độ sulfemethoxazol trong huyơt tưcng 

https://vnras.com/drug/



Dùng đóng thời thuốc chống trắm cảm 3 vồng với cotrimoxazol có thé lầm giảm tính hiệu quá 
của thuốc chống trám cắm. Mè sảng nhiỄm độc đá được báo cáo sau khl dùng cotrimoxazol 

cùngamantadin.
12. TẮC dụng không mong muốn:
Các tác dụng không mong muón thường nhẹ nhưng đói khixày ra hội chứng nhiém độcdarổt nàng 

có thểtùvong (nhưhộl chứng Lyell)
Haygộp.ADtì>1/t00
Toàn thản: SÓL
Tiêu hóa: Buổn nôn, nổn, la chảy, viêm lưới.
Da: Ngứa, ngoại ban.
ft gập, Ỉ/ỈOOO<ADR< 1/100
Máu:Tảng bạch cáu ưa eosln, giảm bạch cáu, giảm bach cáu trung tính, ban xuát huyết.

Da: Mày đay.
Hiếm g ộp, ADR <1/1000
Toàn thản: Phản ứng phin vệ, bênh huyết thanh.
Máu:Thỉéu máu nguyên hỏng cáu khóng lổ, thiếu máu un huyét 9'âm uéu cáu. g»àm bạch cậu 
hat và giảm toan thé hưyét cáu 
Thán kính: Viêm màng nẳo vổ khuán.
Da: Hoại tử biéu bì nhiêm độc (hội chứng Lydl), hội chứng Stevens - Johnson, ban đỏ đa dạng, 
phù mạch, mân cảm ánh sáng.
Gan: Vàng da,ứmậtởgan, hoại tửgan.
Chuyên hóa:Tầng kali huyét. giâm đường huyét
Tim thín: ảo giác
Sinh dục- tiết niệu: Suy thận, viẻm thận kẽ, SỎI thận.
Tacùtai. ■ ^JWWnii >.TnC —--4

THÔNG BAO CHO 8ÁC sỉ NHỬNGTAC dụng không mong MUỔN gập phải khi sử dụng THUỔC 
Hướng dản cách xử lý ADR:
Dùng acid fobc 5 -1 Omg/ngáy có thé tránh được ADR do thiéu aód fobc mầ khổng lầm gứm tác 
dụng kháng khuán. Cắn chú ý là tính trang cơ thé thiêu acid folic không đươc phản Arh đáy đù 
qua nóng độ acid folK hưyét thanh. ĩhiéu máu hóng cáu Khống ló và dôi kh> giảm Oộch cáu 
trung tính và giảm tiếu cáu cô thé dừng leucovorin. Néu có dáu hiẶu suy từf ò ngưcs dùng 
Trimazon 480, phải cho leucovorin liéu 5 -15mg/ngày cho tới khi các thông só r.-.-.Ã -cc trứ lại 
binh thường.
Uéu cao Tnmazon 480 t*oọg đ>éụ Vị canna
huyét nhưng có thé trở lại binh thường. Nguy cơ tảng kali hưyét cũng xảy ra ở liéu thường dùng 
và cán được xem xét, đặc biệt khi dùng đống thời các thuốc làm tăng kali huyết khác hoặc trong 

trường hợp suy thận.
Người bệnh cán được chỉ dẳn uống đủ nước đé tránh thuốc két tinh thành sỏi. Không phơi nâng 
đé tránh phán ứng mản cám ánh sáng.
13. Quá llổu vả cách xửtrí:
• Triệu chứng: Chán ăn, buổn nôn, nôn, đau đáu, bất tính. Loạn tạo máu và vầng da là bléu hiện 
muộn cùa dũng quá liéu. ức ché tùy.

•Xửtrí- Gây nòn, nia dạ dày. *-
Acid hóa nước tiéu đé tảng đáo thái vimethopnm. Néu có dáu hiệu ức ché tủy, ngươi bênh cán 
dùng leucovorin (add follnk) 5-15 mg/ngầy cho đén khi hói phục tạo máu.
Thám phân máu chi loại bỏ được một lượng khiêm tỗn thuóc Thám phân màng bung Không 
hiệu quả.
14. Đảctính dược lực học
Cotnmoxazol thường có tác dụng diệt khuán. Covimoxazol là phơi hợp góm sutíamethoxaxol (5 
phân) vã trimethoprim (1 phán). Cotrimoxazol tâc dụng bảng càch ức ché liên tép các enzym 
vong chuyến hoá add folic Sulfamethoxazol là một sulfonamid có tác dụng kim khuín bảng 
cách ức chế sư tạo thành dihydrofollc acid của vi khuẩn. Trimethoprim là một đ5n ỄhỂTcũã 

pyrimidin có tác dụng diêt khuân và bàng cách ức ché enzym dihydrofolat reductase của VI 
khuán, trimethoprim ức ché sư tạo thầnh add tetrahydrofolic từ add dihydrofolic. 8ẳng cách ức 
ché tóng hợp add tetrahydrofolk, cotrimoxazol úc ché tống hợp thymidin cùa vi khuán. Sự ức 
ché 2 bước liên ỉ: ép trong chuyến hoá acid folic đá cho cotnmoxazcl tác dụng có tính chát hiệp 
đóng khắng khuán. Cơ chế hiệp đóng này cũng chóng lại sự phát trién cùa vi khuán kháng thuóc 
và làm cho thuổc có tác dụng ngay cả khi vi khuẮn kháng lạ> từng thành phán của thuốc.
Tác dụng tơl ưu In vitro chống lộ) đa số vi sinh vật được thăy ở tỷ lệ 1 phán trimethoprim vởí 20 
phán sulfamethoxazol. Chế phẩm cotrimoxazol được phối hợp VỚI tỳ lệ 15 (TMP5MX); do sự 
khác biệt vé dược động học cùa 2 thuốc nên Vong cơ thế tỷ lê nóng độ đạt xấp xl 1:20. Tính hiệu 
quả cùa covimoxazol phụ thuộc nhiéu vào tính nhạy cảm cùa vi sinh vật đóí với trimethoprim 
hơn là VỚI sulfamethoxazoL Nhiéu sinh vật kháng với sulfamethoxazol nhung nhay cảm boịc 
nhạy cảm vừa vái vimethoprim tỏ ra nhạy cảm có tính chát hiệp đổng với cotrimoxazoL 
Các vi sinh vật sau dây thường nhay cảm với thuốc Exoli, Klebsiella sp, Morganeila morganli, 
Proteus mirabilis, Proteus indol dương tính, bao góm cả P.vulgaris, HJnfíuenzae (bao góm cả các 
chùng kháng ampicillin), s.pneumonle, Shigella flexneri và Shigella sonneì, Pneumocystis carinil

IhiènnaylàPneumocystisỊiroveci) \

Cotrimoxazol có một vầl tác dụng đói với Plasmodium falciparum và Toxoplasma gondii.
Các vi sinh vât thưởng kháng thuốc Ik Enterococcus, Pseudomonas, Campylobacter, vl khuán ky 
khí, năo mổ cáu. lậu cáu. Mycoplasma. Kháng thuốc coVimoxazol phát trién châm vong óng 
nghiệm hơn $0 VỚI từng thành phán đơn độc của thuóc. Tính kháng này ting ở cả vỉ sinh vật 
Gram dương và Gram 8m, nhưng chù yếu ở Enterobocter.
Ở Vỉột Nam, sự kháng coVImoxazol phát trién rát nhanh, nhiểu ví khuán Vong cóc nảm 70-80 
thường nhay cảm vơ cotrimoxazol. nay đả kháng mạnh [Haemophilus influenzae. £ coll, 
Klebsiella, Proteus sppv Enterobacter, Salmonella typhl-).

Vikhuán % kháng thuốc (1992) % kháng thuốc (1997)

Salmonella typhi 9,52 85

HànRuerưae 31,58 75,7

Str. Pneumoniae 44,3 839

n nh khàng cotnmoxazoi cùa vi khuán khác nhau theo tửng vùng iBác. Trung, Nam), nông thôn 
nay thành thị. nên đo hỗi tháy thuóc cô sự cản nhỉc ha chọn thuốc ký.

15. Đặc tính dược động học
Hdp thu: Sau khi uổng tr--methopnm ví suIfamethoxazol được háp thu nhanh chổng và gán như 

hoỏn toàn. Thức in không làm <± i m sư h4p thu. N óng đổ đĩnh vong máu đạt được trong vòng 
tửl đến4giờsaukhiuổr.g vì bên quan đè*> iiéu dũng. Sau khi JÓog 1-4 giơ một liéu duy nhát 
cotrimoxazol chứa 160mg tr.mevopr m vâ 8ũ0mg suifamethoxazoL nóng đố đinh trong huyết 
thanh cùa trimethoprim lầ 1-2 mícrogam/ml và cùa sulfamethoxazol khổng gán với protein 
huyé: thanh là 40-60 mícrogam/ml. Sau khl uống nhiều llổu, nóng độ đinh trong huyết thanh ở 
trạng tha. 6n đinh thương lè 120. Nóng độ cố tác dụng duy trì trong máu lên đẻn 24 giờ sau lléu 
điẻu tn. ’võng độdn đinhỡngườl lớo đạt được sau khi dùng thuốc 2-3 ngày.
Phđn bí Cá 2 diât đéu phân bố rộng rải vào các mô và dịch vong cơ thé, bao gốm cả dịch náo 
tuỷ. Thé tìcn phân bó của trimethoprim (100-120 lít) lớn hơn thé tích phẳn bó cúa 
sulfar-Trexazol í 12-18 lít). Ở người bệnh có màng náo không b| viêm, nóng độ trimethoprim 
trong -- ■' não tuỷ bàng 50% và của sulfamethoxazol bàng 40% so VỚI nổng độ thuốc trong 

huyét thanh.
Khoảnc trimethopnm và khoảng 70% sulfamethoxazol gán vào protein huyết tương. Cả 

rim ứ. suiiaroethaxazpl ,đéu qua nhau thai va ở vong nươc ỗi, nóng độ Vimeihoprim 
bâng 80% và nóng độ của sulfamethaxazol bâng 50% 50 VỚI nông độ thuổc tương ứng trong 
huyết thanh. Cả hai thuóc đéu vào sứa, nóng độ cùa trimethoprim khoảng 12% và của 
sulfamethoxazol bàng 10% so vơ nóng độ thuốc tương ứng vong huyết thanh.
Chuyển hod.’Sulfamethoxazol được thải trừ nguyên vẹn ở thận chiếm khoảng 15-30% líéu dùng. 
Chắt nầy được chuyên hỏa rộng rái hơn trimethoprim, thống qua acetyl hóa, oxy hóa ho^c 
giucuronid. Sau khoảng thời gian 72 gíờ, khoáng 85% liéu có thé được ghi nhận trong nước tiếu 

dưới dạng khỏng đỗi và chát chuyển hóa chính (N4-acetyl).
Đào thài: ờ người cổ chức nâng thận binh thường, nứa đời trong huyít thanh cùa trimethoprim 
u 8-11 giơ, cùa suKamethoxazol u 10-13 giờ. ộ người lớn có hệ só thanh thải creatínln 10- 
30ml/phút. nửa dè* trong buyít thanh của tnrnethopnm có thế tắng tcs 15 gió. ở người suy th^n 

mạn. nữa dơi cùa suifamethoxazol có thí gáp 3 lán so với người cổ chức nâng thận bình thương, 
ở trẻ em dưới 1 tu&. nủa đởí trong huyết thanh của trimethoprim khoảng 7,7 glờ.còn ởtrẻ em từ 
1-10 tuổi khoáng 55 giơ. Cả hai thuóc đổu chuyên hoá ởgan.Cả hal đào thải nhanh chóng qua 
thân, ổ ngưc* lơn chức năng thận bình thưởng, khoảng 50-60% trimethoprim và 45-70% 
su^arr^ơ-.oxaaol liều uổng đầo thải vầo nước tiéu trong 24 glờ. Khoảng 80% lượng 
tnrnetnoprim vầ 20% lượng sulfamethoxazol tim thấy trong nươc tíéu dạng khỏng đóLChỉ một 
lượng nhỏ trimethoprim bài tiét vào phân qua mẠtĩhám phân máu chl loại bỏ được một phán 

♦rimethoprim và sulfamethoxazol hoạt tính.
16. Quy cách đóng gói:
HộplOvlxlOviên nén. Hộp 10vix20 viên nén. Lp200viên nén. Lọ 1000viên nén.
17. Điểu kl|n bỉo quân, hạn dũng, tiểu chuán chít lượng:
- Bỏoquón: óươí 30'0 nơi khô.

- Hạn dũng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất
- Tiêu chuổn chát lượng: USP 38.
18. Tên, địa chl cùa cơ sơ sân xuết:

CỒNG TY Cổ PHẨN DƯỢC PHẤMTRUNG ƯƠNG I - PH ARB ACO

Đía chl: 160Tôn Đức Thắng - Đống Đa - Hầ Nội

PHARBACO Sảnxuáttại:ThanhXuân-SổcSơn-HàNội
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