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Hướng dẫn sử dụng thuốc:

Thuôc bán theo đơn

 

TRIMESEPTOL ⁄

- Dạng thuốc: Viên nén. THẦN ;

- Thành phân: Môi viên nén chứa: a"DUOC PHAM
Sulfamethoxazol 400mg

Trimethoprim 80mg

Tá dược vđ 1 viên

(Tá dược gồm: Eragel, tỉnh bột san, gelatin, natri lauryl sulfat, magnesi stearat, bột

talc).
- Dược lực học:

Là một hỗn hợp gồm sulfamethoxazol (5 phần) và trimethoprim (I phần).
Sulfamethoxazol là một sulfonamid, ức chế cạnh tranh sự tổng hợp acid folic của vi

khuẩn. Trimethoprim là một dẫn chất của pyrimidin, ức chế đặc hiệu enzym dihydrofolat
reductase của vi khuẩn. Phối hợp trimethoprim và sulfamethoxazol như vậy ức chế hai
giai đoạn liên tiếp của sự chuyên hóa acid folie, do đó ức chế có hiệu quả việc tổng hợp
purin, thymin và cuối cùng DNA của vi khuẩn. Sự ức chế nối tiếp này có tác dụng diệt
khuẩn. Cơ chế hiệp đồng này cũng chống lại sự phát triển vi khuẩn kháng thuốc và làm
cho thuốc có tác dụng ngay cả khi vi khuân kháng lại từng thành phần của thuốc.
Tác dụng tối ưu chống lại đa số vi sinh vật được thấyở tỷ lệ I phần trimethoprim với 20
phần sulfamethoxazol. Chế phâm TRIMESEPTOL đượcphối hợp với tỷ lệ 1:5;do sự khác
biệt về dược động học của 2 thuốc nên trongcơ thé tỷ lệ nông độ đỉnh đạt xấp xi 1: 20.
Tuy nhiên, chưa rõ thuốc có đạt được tỷ lệ tối ưu ở tất cả các vị trí không, và nếu cả 2

thuốc đạt được nồng độ điều trị thì sự đóng góp của tính hiệp đồng vào tác dụng của

TRIMESEPTOL in vivo van chua ro.
Các vi sinh vật sau đây thường nhạy cảm với thuốc:
F. coli, Klebsiella sp., Enterobacter sp., Morganella morganii, Proteus mirabilis,
Proteus indol đương tính, bao gồm ca P. vulgaris, H. influenzae (bao gdm ca cac ching
khang ampicilin), S. pneumoniae, Shigella flexneri va Shigella sonnei, Pneumocystis
carinii.
TRIMESEPTOL có một vài tác dung déi véi Plasmodium falciparum va Toxoplasma

gondii.
Các vi sinh vat thuong khang thudc 1a: Enterococcus, Pseudomonas, Campylobacter, vi
khuẩn ky khí, não mô cầu, lậu cầu, Mycoplasma.

Kháng thuốc TRIMESEPTOL phát triển chậm trong ống nghiệm hơn so với từng thành
phần đơn độc của thuốc. Tính kháng này tăng ở cả vi sinh vật Gram dương và Gram âm.
nhưng chủ yếu ở Ezerobacter.

Ở Việt Nam, theo báo cáo của Chương trình giám sát quốc giavề tính kháng thuốc của vi
khuẩn gây bệnh (ASTS) thì sự kháng thuốc này phát triển rất nhanh, nhiều vi khuân
trong các năm 70 - 80 thường nhạy cảm với TRIMESEPTOL, nay đã kháng mạnh
 

 

 

 

 

Vi khuan %R (1992) %R (1997)

Salmonella typhi 9,52 85

H. influenzae 31,58 75,7

Str. pneumoniae 44,3 83,9    
(Haemophilus influenzae, E. coli, Klebsiella, Proteus spp., Enterobacter, Salmonella

typhi...).
Tính kháng TRIMESEPTOL của vi khuẩn khác nhau theo từng vùng (Bắc, Trung, Nam),
nông thôn hay thành thị, nên đòi hỏi thầy thuốc có sự cân nhắc lựa chọn thuốc kỹ.
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- Dược động học:

Sau khi uông, cả trimethoprim và sulfamethoxazol được hấp thu nhanh và có sinh khả
dụng cao. Sau khi uông 2 giờ với liều 800 mg sulfamethoxazol và 160 mg trimethoprim,
nồng độ huyết thanh trung bình của trimethoprim là 2,5 mg/lít và của sulfamethoxazol là
40- 50 mg/lít. Nồng độổn định của trimethoprim là 4 - 5 mg/lít, của sulfamethoxazol là
100 mg/lít sau 2 - 3 ngày điều trị với 2 liều mỗi ngày. Thuốc tiêm truyền tĩnh mạch trung
bình đạt các nồng độ xấp xỉ như trên.
Nửa đời của trimethoprim là 9 - 10 giờ, của sulfamethoxazol là 11 giờ. Vì vậy cho thuốc
cách nhau 12 giờ là thích hợp. Tỷ lệ 1:5 giữa trimethoprim và sulfamethoxazol thích hợp
nhất cho viên nén. Tuy nhiên trong huyết thanh, tỷ lệ này là 1:20 do trimethoprim khuếch
tán tốt hơn rangoài mạch máu, đi vào trong các mô. Trimethoprim đi vào trong các mô
và các dịch tiết tốt hơn sulfamethoxazol. Nông độ thuốc trong nước tiểu cao hơn 150 lần
nồng độ thuốc trong huyết thanh.

- Chỉ định: Nhiễmkhuẩn do các vi khuẩn nhạy cảm với trimethoprim + sulfa dế fhoxazolÀ
Nhiễm khuẩn đườngtiết niệu; ow,

Nhiễm khuẩn đườngtiết niệu dưới không biến chứng:
Nhiễmkhuẩn đường tiết niệu mạn tính, tái phát ở nữ trưởng thành;
Viêm tuyến tiền liệt nhiễm khuẩn;

Nhiễm khuẩn đường hô hấp;
Đợt cấp viêm phế quản mạn;

Viêm phổi cấp ở trẻ em;
Viêm tai giữa cấp ở trẻ em;
Viêm xoang má cấp người lớn;

Nhiễm khuẩn đường tiêu hóa;
Ly trực khuẩn (tuy nhiên, kháng thuốc phổ biến tăng).

- Cách dùng - liều dùng:
Viêm tai giữa cấp ở trẻ em;

Nhiễm khuẩn đường tiết niệu, Nhiễm khuẩn đường tiết niệu dưới không biến chứng:
Người lớn: Uống 2 viên/ngày, cách nhau 12 giờ, trong 10 ngày.

Trẻ em: § mg trimethoprim/kg + 40 mg sulfamethoxazol/kg, cho làm 2 lần cách nhau 12
giờ, trong I0 ngày.

Nhiễm khuẩn đường tiét niệu mạn tính, táiphái ở nữ trưởngtlthành:
Liều|thap 1-2 vién, udng 1 hoac 2 lần mỗi tuân để làm giảm sô lần tái phát.

Nhiễm khuẩn đường hô hap,dot cấp viêm phế quan man:
Người lớn: Uống 2-3 viên, 2 lần mỗi ngày, trong l0 ngày.

Viêm tai giữa cấp, viêm phổi cấp ở trẻ em: 8 mg trimethoprim/kg + 40 mg
sulfamethoxazol/kg trong 24 gid, chia làm 2 lan, cach nhau 12 gid, trong 5 - 10 ngay.
Nhiém khuẩn đường tiêu hóa, Ly trực khuẩn:
Người lớn: Uống 2 viên/ ngày, cách nhau 12 giờ, trong Š ngày.

Trẻ em: 8 mg trimethoprim/kg + 40 mg sulfamethoxazol/kg trong 24 giờ, chia làm 2 lần
cách nhau 12 giờ, trong 5 ngày.

Viêm phéi do Pneumocystis carinii:
Trẻ em và người lớn: Liều được khuyên dùng đối với người bệnh được xác định viêm
phổi do Pneumocystis carinii la 20 mg trimethoprim/kg + 100 mg sulfamethoxazol/kg
trong 24 gid, chia déu cach nhau 6 gid, trong 14-21 ngay.
Người bệnh có chức năng thận suy: Khi chức năng thận bị giảm, liều lượng được giảm
theo bảng sau:
 

 

 

    

Độ thanh thải creatinin Liêu khuyên dùng

> 30 ml/phút Liêu thông thường

15-30 ml/phút 1⁄2 liễu thường dùng ~
< 15 ml/phut Khong dung
 

(Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sỹ)
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-Chống chỉ định: Suy thận nặng mà không giám sát được nồng độ thuốc trong huyết

tương; người bệnh được xác định thiếu máu nguyên hồng cầu không lồ do thiếu acid

folic; mẫn cảm với sulfonamid hoặc với trimethoprim; trẻ nhỏ dưới 2 tháng tuổi.

-Thận trọng
Chức năng thận suy giảm; dễ bị thiếu hụt acid folic như người bệnh cao tuôi và khi dùng
TRIMESEPTOL liều cao dài ngày; mắt nước; suy dinh dưỡng.
TRIMESEPTOL có thể gây thiếu máu tan huyết ở người thiếu hụt G - 6PD.

-Thời kỳ mang thai
Sulfonamid có thể gây vàng da ở trẻ em thời kỳ chu sinh do việc đây bilirubin ra khỏi
albumin. Vì trimethoprim và sulfamethoxazol có thể cản trở chuyển hóa acid folic, thuốc
chỉ dùng lúc mang thai khi thật cần thiết. Nếu cần phải dùng thuốc trong thời kỳ có thai.
điều quan trọng là phải dùng thêm acid folic.

-Thời kỳ cho con bú
Phụ nữ trong thời kỳ cho con bú không được dùng TRIMESEPTOL. Trẻ sơ sinh rất nhạy
cảm với tác dụng độc của thuốc.

- Sử dụng cho người lái xe và vận hành máy móc: có thể dùng được

-Tác dụng không mong muốn (ADR):
Xây ra ở 10% người bệnh. Tác dụng không mongmuốn hay gặp nhất xảy ra ở đường tiêu
hóa (5%) và các phản ứng trên da xảy ra tối thiểu ở 2% người bệnh dùng.thuốc: ngoại
ban, mụn phỏng. Các ADR thường nhẹ nhưng đôi khi xảy ra hội chứng nhiễm độc da rất

nặng có thê gây chết, như hội chứng Lyell.
TRIMESEPTOL không được dùng cho người bệnh đã xác định bị thiếu máu nguyên
hồng cầu khổng lồ hoặc người bệnh bị bệnh gan nặng, có thể viêm gan nhiễm độc.

Hay gặp, 4DR >1/100
Toàn thân: Sốt; Tiêu hóa: Buồn non, non, ia chảy, viêm lưỡi.

Da: Ngứa, ngoại ban.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Mau: Tang bach cau ua eosin, giam bach cau, giảm bạch cầu trung tính, ban xuất huyết.

Da: May day.
Hiém gap, ADR <1/1000
Toàn thân: Phản ứng phản vệ, bệnh huyết thanh.
Máu:Thiếu máu nguyên hồng cầukhông lồ, thiếu máu tan huyết, giảm tiểu cầu, giảm

bạch cầu hạt và giảm toàn thể huyết cau.
Than kinh: Viém màngnão vô khuẩn.
Da: Hoại tử biểu bì nhiễm độc (hội chứng Lyell), hội chứng Stevens - Joh

dạng, phù mạch, mẫn cảm ánh sáng.

Gan: Vàng da, ứ mật ở gan, hoại tử gan.
Chuyển hóa: Tăng kali huyết, giảm đường huyết.
Tâm thần: Ảo giác.
Sinh dục - tiết niệu: Suy thận, viêm thận kẽ, sỏi thận.

Tai: Ù tai.
-Hướng dẫn cách xir tri ADR: Ding acid folic 5 - 10 mg/ngày có thể tránh được ADR
do thiếu acid folic mà không làm giảm tác dụng kháng khuẩn. Cần chú ý là tình trạng cơ
thể thiếu acid folie không đượcphan anh day du qua néng do acid folic huyét thanh.
Liéu caotrimethoprim trong điều trị viém phéi do Pneumocystis carinii gay tang dan dan
kali huyét nhung có thể trở lại bình thường. Nguy cơ tăng kali huyết cũng xảy ra ở liều

thường dùng và cần được xem xét, đặc biệt khi dùng đồng thời các thuốc làm tăng kali
huyết khác hoặc trong trường hợp suy thận.
Ngườibệnh cần được chỉ dẫn uông đủ nước để tránh thuốc kết tỉnh thành sỏi. Không
phơi năng dé tránh phản ứng mẫn cảm ánh sáng.
* Ghi chú: " Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi
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- Tương tác thuốc:

Dùng đông thời với các thuốc lợi tiểu, đặc biệt thiazid, làm tăng nguy cơ giảm tiểu cầu ở
người già. Sulfonamid có thể ức chế gắn protein và bài tiết qua thận của methotrexat và
vì vậy giảm đào thải, tăng tác dụng của methotrexat. TRIMESEPTOLdùngđồng thời với
pyrimethamin 25 mg/tuan lamtang nguy co thiếu máu nguyên hồng cầu khổng lồ.

TRIMESEPTOL ức chế chuyển hóa phenytoin ở gan, có khả năng làm tăng quá mức tác
dụng của phenytoin.
TRIMESEPTOL có thể kéo dài thời gian prothrombin ở người bệnh đang dùng warfarin.

- Quá liều, xử trí:
Biểu hiện: Chán ăn, buồn nôn, nôn, đau đầu, bất tỉnh. Loạn tạo máu và vàng da là biểu

hiện muộn của dùng quá liều. Ức chế tủy.

Xử trí: Gây nôn, rửa dạ dày. Acid hóa nước tiêu để tăng đào thải trimethoprim. Nếu có
dấu hiệu ức chế tủy, người bệnh cần dùng leucovorin (acid folinic) 5 - 15 mg/ngay cho
đến khi hồi phục tạo máu.

- Hạn dùng: 36 tháng tính từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc đã quá hạn sử dụng.
* Lưu ý: Khi thấy viên thuốc bị ẩm mốc, loang màu, nhãn thuốc in số lô SX, HD mờ...hay
có các biểu hiện nghỉ ngờ khác phải đem thuốc tới hỏi lại nơi bán hoặc nơi sản xuất theo
địa chỉ trong đơn. Tn
- Qui cách đóng gói: Hộp 25 vỉ x 20 viên nén; lọ 200 viên. S xà
- Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 300C. / CONG TY \~\
- Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS CO PHAN

DƯỢ0 PHAM
     
  

   

DEXA‘ne TAY TRE EM

 

THUOC SAN XUAT TAI: i.
CONG TY C.P DUQC PHAM HÀ TÂY

Tổ dân phố số 4 - La Khê - Ha
ĐT: 04.33824685. FAX:

TUQ.CỤC TRƯỞNG

P.TRƯỞNG PHÒNG

QeMinh Hang
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