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BABYTRIM-NEW

Dé xa tdm tay tré em. Doc k§ huéing déin sir dung truée khi ding
Théng bdo cho bdc sj tdc dung khéng mong muén gdp phdi khi sir dung thudc
Khéng diing thuéc 4 bién mau, hét han sir dung...

1.Thanh phén céng thitcthudc:

Thanh phan dugc chat:

Sulfamethoxazol 200mg

Trimethoprim 40,0mg

Thanh phén t4 dugc Lactose, duding kinh, aspartam, tinh ddu cam via 44 1,5 gam

2.Dangbao ché: Thudcbdtphahdndichudng

Mé ta sin phdm: Bét mautring hodc trdng nga, bt déng nhat, toi kho, vi nget, muithom.

3.Chidinh:

Piéu tri nhidm khudn do cdcvi khuin nhay cdm véi cotrimoxazol:

Nhi&m khudn duding tiéu hod & tré em: Tiéu chdy do E. Coli, ly truc khudn do Shigella, thudc hang hai trong
diéu tri thuong han hay phé thuang han.

Didu trinhim khudn dudng hé hip trén va dudi & tré em: nhiém khudn hdu hong, viém tai gitra, viém phoi
cp, dotcip claviém phé quan man, viém phéi do Pneumocystis carinii.

Nhiém khudn dudig tiét niéu dudi va duang sinh duc & tré em khéng bién ching, viém tuyén tién ligt
nhiémkhudn.

Pidutribénh brucella, bénh dich hach, bénh toxoplasma.

4,Cachding, liéudiing:

Liéu cotrimoxazol dugc tinh theo trimethoprim trong phéi hop ¢d dinh chia sulfamethoxazol 5mg va
trimethoprim 1mg.

Viém tai gita cdp: Tré em tir 2 thing tuditré 1én: liéu théng thuding clia cotrimoxazol 12 8 mg trimethoprim
(trong phéi hop cotrimoxazol)/kg/ngay chia thanh 2 13n cich nhau 12 gi¢. Thai gian diéu tri théng thudng
12 10 ngay.

Nhiém khudn duéng tiét niéu: Do vi khun nhay cAm E.coli, Proteus, Kiebsiella, Morganella morganii hodc
Enterobacter.

Nhiém khudn dubng tiét niéu duéi khéng bién chimg: 8 mg trimethoprim (trong phdi hgp
cotrimoxazol)/kg/ngay chiathanh 2 18n cdch nhau 12 gid, trong 3 ngay hodc trong 7 dén 10 ngay.

Nhiém khudn duéng tiét niéu man tinh hodic tdi phdt: Tré em tif 2 thng tudi tré |én: liéu théng thuding clia
cotrimoxazol 14 8 mg trimethoprim (trong phéi hap cotrimoxazol)/ka/ngay chia thanh 2 18n cich nhau 12
gidy, trong 10- 14 ngay.

Dot cdp viém phé qudn man: Tré em tir 2 thdng tudi trér 18n: liéu thong thudng clia cotrimoxazol |a 8 mg
trimethoprim (trong phéi hop cotrimoxazol)/kg/ngay chia thanh 2 14n cdch nhau 12 gi&. Thoi gian diéu tri
thdng thudngla 10 ngay.

Nhiém khudin dudng tidu hod:

Ly true kfwidn (5.flexneri hodic 5. sonnei): Tré em: 8 mg trimethoprim (trong phdéi hop cotrimoxazol)/kg/ngay
chiathanh 2 18n cdchnhau 12 gid, trong 5 ngay.

Bénh brucella: Tré em liéu 10 mg trimethoprim (trong phéi hop cotrimoxazol)/kg/ngay chia thanh 2 Idn,
trong 4 -6tufn.

Bénh td: Tré em liéu 4 - 5 mg trimethoprim (trong phdi hgp cotrimoxazol)/kg/ngay chia thanh 2 14n céch
nhau 12 gi&, ufing trong 3 ngay. Phéi hgp véi truyén dich va dién giai.

Bénh dich hach: Dy phong cho ngudi tiép xtic véi ngudi bi bénh dich hach phdi. Tré em it nhat tir 2 thing
tudi trér 18n: lifu 8 mg trimethoprim (trong phéi hgp cotrimoxazol)/kg/ngay chia thanh 2 13n bang nhau,
udng cachnhau 12gid, trong 7 ngay.

Viém phéido Pneumaocystis carinii (Pneumocystis firoveci):

Diéu tri: Tré em udng 15-20 mg trimethoprim (trong phdi hop cotrimoxazol)/kg/ngay chia thanh 3 hoac 4
liéu nhé bing nhau. Ther gian didu trithdng thudng 1a 14-21 ngay.

Du phong tién phét hodc thit phat: Dy phéng & tré em, bao gém ca tré em nhiém HIV: Phéc 48 udng gidn
doan liéu trimethoprim (trong phdi hap cotrimoxazol) 1a 150mg/ngay chia lam 2 liéu nhd, udng trong 3
ngay lién mdituan.

Bénh toxoplasma: Dy phong & tré em nhiém HIV: liéu trimethoprim (trong phéi hgp cotrimoxazol) la
150mg/m’/ngaychiatam 2liéu nha,

Ngudi bénh suy than: Ngudi 16n va tré em trén 12 tudl (chua cd diliéu ndo lién quan dén liéu diing cia tré em
durdi 12 tudi) khi chite ndng than bi gidm, liéu luong dugc gidm theo bang sau:

o thanh thai creatinin (ml/phut) Liéu khuyén ding
>30 Liu théng thudng
15-30 1 liéu théng thuding
<15 Khéng ding

Cdchding:

Cit gbithudctheo duding ké va d8 bt thuBc vaotrong cée.

Bé ddy nudic vao trong goi thubc, sau d6 rét nuéc tirgdi thudic vao céc.

Khudy déuva udng ngay.

5.Chéng chidinh:

Tré emn dudi 2 thang tudi, tré dé non.

Man cdmvdibat ky thanh phdn nao cliathudc.

Suythan ning ma khéng gidm st duge ndng 44 thudc trong huyét tuong.

Tdn thuang nhu mé gan, bénh huyét hoc.

6.Canh béo va than trong khidiing thudc:

Tirvong, mic dii rit hiém a3 xdy ra do phan ting néng bao gém: hoai ti gan béc phat, gidm bach cdu, thiéu
méu bt sin, rdi loan tao mau va qud mén cla duding hd hap.

Phan ting da de doa tinh mang héi ching Stevens-Johnson (SJS) va hoai tif biéu bl nhiém dbc (TEN) da
dugc béo cdo vdiviécsitt dung cac cotrimoxazol.

Bé&nh nhan phai dugc thong béo vé cic ddu hiéu va triéu ching va gidm sit chit ché cho cac phan ing da.
Nguy cocao nhdtxudt hién SJSvaTEN [atrong nhifing tudn dau diéu tri.

Néu cic tridu chiing hodic ddu hiéu clia SJS hodc TEN (vi du phat ban da tién trién thuting xuyén véi rdp da
hodc tén thuong niém mac) xudt hién nén ngiing diéu trj bing cotrimoxazol.

K&t qua tét nhit trong viec kiém sodt SJS vA TEN 13 chén dodn sém va ngung ngay l4p tic bét ky loai thudc
nghingd,Viécdiing sém sé chotién lugng tét han.

NE&u banh nhin da timg bi SJS hodc TEN khi sif dung cotrimoxazol, khéng dugc ding lai cotrimoxazol cho
bénh nhannay bt clldcnao.

Chim séc dic biét ludn ludn khuyén khich khi diéu tri cho bénh nhén Idn tudi bdi vi ho nhay cdm hon vdi
cac phan ting c6 hai va d&bj cic dnh hudng nghiém trong, nhumét két qua dac biét khi tén tal cac diu kién
phiictap, vi du suy thanva /hodc suy gidm chiic nding gan va /hodc sirdung ddng thai cac thudc khéc.

Mic dit 43 c6 ghi nhin tinh thé sulfonamid trong nuéc tiéu cla cic bénh nhan duge diéu tri bing
cotrimaxazol, nhung bing chiing vé tinh thé nitu in vivo la rét hiém. Vi viy cin theo déi lugng nudc tidu clia
bénh nhén. Dacbiétla nhiing bénh nhan bj suy dinh duding thi nguy co nay cao han.

Thuiing xuyén kiém tra céng thic mau hang théng & bénh nhéan diing cotrimoxazol trong thi gian dai,
hodcbénh nhén thiéu folat hodc ngudi cao tud; vi c6 kha ning thay d6i khang cé triéu chiing chi sé huyét
hoc do thiéu folat. Nhitng thay d8i nay c6 thé dugckhdc phuc khi diing acid folic (5-10 mg/ngéay) ma khéng
anh huéng dén hoat tinh khang khudn clia thube.

Thudc cd thé gay thiéu mau tan huyét & ngudi thiéu hut GEDP.

Thén trong khi diing thuSc cho bénh nhén bj dj ing nghiém trong hodc hien phé quén,

Cotrimoxazol khéng nén dugc sirdung trong diéu tri viém hong dolién cdu beta tan huyétnhom A; vi diéu
tri nhi&m khudnving hdu hong la it hiéu qua hon so véi penicilin.

Trimethoprim d3 dugc ghi nhdn 1am gidm qué trinh chuyén héa phenylalanin nhung khéng cé ¥ nghia &
nhiing b&nh nhan phenylketon niéu ¢6 chéd4 &n kiéng nghiém ngat.

Khong nén chi dinh cotrimoxazol cho bénh nhéin biét hodc nghi ngé réi loan chuyén hod porphyrin. Ca hai
trimethoprim va sulfonamid (mac dis khdng cu thé 1 sulfamethoxazol) lién quan téi viéc lam trdm trong
hon réiloan naytrén lam sang.

Gidm st chitché kali huy&t &nhing bénh nhén c6 nguy cotang kali huyét.

Ngoal trif cé sy gidm sat cin thin, cotrimoxazol khéng nén ding cho bénh nhan c6 rdi loan huyét hoc
nghiém trong. Corimoxazol dugc diing cho cac bénh nhan duge diéu tri gdy ddc té bao vdi it hodckhdng cd
tac dung trén tdy xuong hodc mau ngoaivi.

Su két hop clia khédng sinh trong cotrimoxazol chi nén dugc sif dung khi, theo dénh gia cha cac bac si,
nhimg lgi ich ctia diéu trilén hon bt ki i ro c6 thé; cin xem xét dén viéc sirdung mét chdt khdng khudn
hiéu qua nhat.

7.Sitdung cho phu nif cé thai va cho con bi:

* Théi kj mang thai: Sulfonamid c6 thé gay vang da & tré em théi ky chu sinh do viéc ddy bilirubin ra khéi
albumin.Vitrimethoprim va sulfamethoxazol c6 thé cin trérchuyén héa acid folic, thudc chiding licmang
thai khi tht cin thiét. Néu cdn phai diing thudc trong thai ky cd thai, diéu quan trong |a phai dung thém
acid folic.

* Théi ky cho con bii: Thudc bai tiét qua sita me, vi vy phu nif trong théi ki cho con bu khéng dugc ding
thuéc. Tré sg sinh rét nhay cdm vdi tac dung déc clia thudc.

8.T4cddng cita thudc khiléi xe va van hinh méy méc:
Hién vin chua ¢6 nhitng nghién ctu A€ diéu tra tac déng clia cotrimoxazol trén kha nang l4i xe hay van
hanh méay méc. Hon nifa anh huéng bét loi dén cic hoat 46ng nay khéng thé duge dy dodn tir cac tac dung
ctia thuéc. Tuy nhién cin dugc luu ¥ dén tinh trang 1m sang ctia bénh nhin va nhiing tac dung khong
mong mudn clia cotrimoxazol khi diing cho cdc bénh nhan cd kha ndng ldi xe va van hanh may méc.
9, Tuong téc, tuong ky clia thudc:
Trimethoprim c6 thé nh hudng d&n creatinin huyét tuong/ huyét thanh khi sirdung phén ding kiém picrat
dé danh gia. Diéu ndy c6 thé din dén lam ting néng A0 creatinin huyét tuong/ huyét thanh lén 10%. D9
thanh thl creatinin 14 gidm: su bai tiét & 8ng than cla creatinin gidm tir 23% xudng 9% trong khi loc céu
thén van khéng thay déi.
Trong mét sé trudng hop, diéu tri @8ng thi cotrimoxazol véi zidovudin c6 thé lam tang nguy ca phén ing
phuvé huyét hoc. Néu déng thai diéu tri 13 cdn thiét, cin xem xét dé gidm sat thong s huyét hoc.
Suy gidm chic ning than cé héi phuc da dugc quan st thdy & nhimg bénh nhan dugc didu trj véi
cotrimoxazol va cyclosporin sau cy ghép than.
Sit dung déng théi rifampicin va cotrimoxazol lam rat ngdn thi gian bén thai chia trimethoprim sau thai
gian khodng mét tudn. Bidu nay khéng dugc cho la céy nghia lam sang.
Khi diing d6ng théi trimethoprim véi céc thudc tao cation & pH sinh I va duge dao thai mét phdn qua than
(vi duprocainamid, amantadin), sé xdy ra (ic ché canh tranh dén dén sy gia téng ndng dé trong huyét tuong
clamét hodc ci hailoai thude.
@ nhiing bénh nhan lén tudi diing déng thafi véi cac thudc lgi tidu, chi yéu la thiazid, cd thé 1am tang nguy
cd gidm tiéu cdu c6 hodckhdng c6 ban xudt huyét.
€6 nhiing bo céo cho thdy nhiing bénh nhan diing pyrimethamin & liéu vugt qua 25 mg mdl tudn co thé
lam nédng thém bénh thiéu mau nguyén héng cau khéng 16 néu ding déng thési vdi cotrimoxazol.
Cotrimoxazol d4 dugkc ching minh [am ting cic hoat ddng chdng déng ciia warfarin thang qua c ché
chon loc ho4 14p thé ciia qua trinh chuyén hod clia né. Sulfamethoxazol cé thé thay thé warfarin & cac vj trf
gén protein albumin huyét tuang in vitro. CAn kiém soat chit ché cacliéu phap chéng déng trong khi dang
sirdung cotrimoxazol,
Cotrimoxazol kéo dai théi gian ban thai ciia phenytoin va néu diéu tri phéi hgp c6 thé dén dén tic dung
phenytoin qua mic. Can gidm sat chit ché tinh trang clia bénh nhan va muc dd clia phenytoin trong huyét
thanh
Strdung déng thai trimethoprim vdi digoxin |am tang néng d6 digoxin trang huyét tuang & mét sé bénh
nhan cao tudi.
Cotrimoxazol cé thé1am ting ndng d6 tu do clia methotrexat trong huyét tuong.
Trimethoprim anh huéng dén xét nghiém dinh lugng methotrexat trong huyét thanh khi st dung
dihydrofolat reductase tir Lactobacillus casel trong cac thif nghiém. Khéng cd dnh hudng néu methotrexat
dugcdinh lugng bing mién dich phéng xa.
Diing trimethoprim/sulfamethoxazol 160mg/800mg (cotrimoxazol) lam ting 40% néng d6 lamivudin (do
trimethoprim). Lamivudin khéng c6 anh hudng dén dugc déng hoc cda trimethoprim hodc
sulfamethoxazol.
Tuong tac vdi cic thudc ha duding huyét sulfonylurea la khdng phé bién nhung kha ning nay da dugc bao
cho.
Canthan trong dnhiing bénh nhén dang diing cic thudc gdy téng kali méu.
Néu cotrimoxazol dugc xem 13 liéu phap thich bap & nhimg bénh nhan dang ding thuéc khéng folat
khdc nhula methotrexat, nén bé sung thém folat.
10.Técdung khéng mong mudn:
Haygdp, ADR >1/100
Toan than: S6t.
Tiéu hda: Budn nén, ndn, la chay, viém ludi.
Da:Nga, ngoai ban.
Itgdp, 1/1000<ADR< 1/100
Mau:Tang bach ciu ua eosin, gidm bach ciu, gidm bach cutrung tinh, ban xudt huyét.
Da: May day.
Hiémgdp, ADR <1/1000
Toan than: Phan Ung phan vé, bénh huyétthanh.
Méu: Thi€u maunguyén héng ciu khéng 18, thiéu mau tan huyét, gidm tiéu cdu, gidm bach cdu hatva gidm
toan thé huyétcdu.
Thén kinh:Viém mang ndo vé khudn.
Da: Hoai tir bifu bi nhiém déc (héi chiing Lyell), héi ching Stevens - Johnson, ban dd da dang, pht mach,
méan cadm anh sdng.
Gan:Vang da, fmét dgan, hoai tirgan.
Chuy#n héa: Tang kali huyét, giam dudng huyét.
Tamthdn: Ao gidc.
Sinh duc-tiét niéu: Suy than, viém than ké, sdithan.
Tai: U tal.
11.Quié lidu va céch xdrtri:
* Trigu chimg: Chan én, buén ndn, nén, dau diu, bit tinh. Loan tao méu va vang da |2 biéu hign mugn cla
ding qua lidu, tc ché tdy.
*Xirtrf: Gay non, rifa da day. Acid héa nudc tidu dé ting dao thai trimethoprim. Néu c6 ddu higu (e ché tuy,
ngudi bénh cdn diing leucoverin (acid folinic) 5 - 15 mg/ngay cho dén khi héi phuc tao méu. Tharm phén
méu chiloal bé duge mét lugng nhé thudc Thdm phan mang bung khdng higu qua.
12.Déactinh dugeluchoc:
Cotrimoxazol 13 hén hap gém sulfamethoxazol (5 phén) va trimethoprim (1 phén).
Cotrimoxazol 1 thudc chdng nhidm khudn cé phd diét khudn réng, ndm va déng vt nguyén sinh.
Hiéu qua didu tri clia cotrimoxazol difa trén téc dung tuong hé 1dn nhau clia hai thanh phan:
+ Sulfamethoxazol 1a mét sulfamid, trc ché canh tranh suténg hop acid folic cia vikhudn,
+Trimethoprim I3 mét din chit cda pyrimidin tic ché déc hiéu enzym dihydrofolat reductase clia vi khudn.
Cotrimoxazol phéi hgp clia sulfamethoxazol va trimethoprim tic ché hai giai doan lién tiép cda sy chuyén
hod acid folic, do 86 tic ché c6 higu qué vidctdng hgp purin, thymin va cudi cing DNA clavikhudn.
Cd ché hiép ddng & cotrimoxazol cé tac dung diét khuin manh chti y&u 12 céc vi khudn Gram (+), mét sé vi
khusn Gram (-) va chéng lai sy phat trién clia vi khudn khéng thudc va lam cho thudc cé tac dung ngay ca
khi vi khudn khang lai timg thanh phin clia thubc.
Cotrimoxazol ¢6 tac dung vdi céc vi sinh vét nhay cdm véi thude nhu: E.coli, Klebsiella sp, Enterobacter sp,
S.pneumonie, Pneumacystis carinii (PCP), Shigella, H.influenzae, Pvulgaris (bao gém ca céc chiing khdng
ampicilin)...
13.DPéctinh dugcdéng hoc:
Hap thu: Cotrimoxazol hip thu nhanh va tét & dudng tiéu hod. Sau khi udng 1 - 4 gidy mdt liéu duy nhat
cotrimaxazol chita 160mg trimethoprim va 800mg sulfamethoxazol, néng d¢ dinh trong huyét thanh cta
trimethoprim 1a 1 - 2 mierogam/ml va clia sulfamethoxazol khéng gén véi protein huyét thanh 12 40 - 60
microgam/ml. Sau khi uéng nhiéu liéu, néng &6 dinh cla thudc trong huyét thanh & trang thai én djnh
thuéng |6n hon 50% néng @b khi udng 1 liéu duy nhat. Sau khi udng cotrimoxazol, i 1& néng €6 trong
huy&tthanh ciia trimethoprim trén néng d6 clia sulfamethoxazol dtrang théi 6n dinh thuéing fa 1: 20,
Phan bé: Ca 2 thudc déu phan bé réng rai vao cic mé va dich trong co'thé, bao gém ca dich néo tuy. Thétich
phan bé ctia trimethoprim (100 - 1201it} I6n hon thé tich phan bé cda sulfamethoxazol (12-18 lit). O nguesi
bénh c6 mang ndo khéng bj viém, néng d clia trimethoprim trong dich ndo tuy bing 50% va cda
sulfamethoxazol trong dich ndo tuy bang 40% sovéi néng d6 thudc trong huyét thanh.
Khodng 44% trimethoprim vA khodng 70% sulfamethoxazol gén vao protein huyét tuong. Ca
trimethoprim va sulfamethoxazol d&u qua nhau thai va & trong nuéc 8i, néng do trimethoprim bing 80%
va ndng dé ciia sulfamethoxazol bng 50% so véi néng dé thudc tuong (ing trong huyét thanh, Ci hai
thudc déuvao sira, néng dé ciia trimethoprim khodng 125% va clia sulfamethoxazol bing 10% so véindng
dé thudc tuong ing trong huyét thanh.
Thai trir: & ngudi €6 chitc ndng than bink thuding, nira ddi trong huyét thanh cha trimethoprim 1a 8- 11 gid,
va clia sulfamethoxazol 13 10 - 13 giér. & ngudi l6n c6 hé sé thanh thai creatinin 10 - 30ml/phit, nlfa déi
trong huyét thanh ciia trimethoprim cé thé ting téi 15 gid. & nguoi suy than man, nlia d&i cla
sulfamethoxazol c6 thé g&p 3 14n 50 véi ngudi cd chiic ndng than binh thuding. U'tré em dudi 1 tudi, nlta dévi
trong huyét thanh ctia trimethoprim khodng 7,7 gidy, cdn tré em tif 1 - 10 tuéi khoang 5,5 gids. Ca hai thudic
déu chuyén hoé & gan. Ca hai dao thai nhanh chéng qua than. 0 ngudi I6n chifc néng than binh thugng,
khodng 50 - 60% trimethoprim va 45 - 70% sulfamethoxazol liéu udng dao thai vao nudc tiéu trong 24 gid.
Khoang 80% lugng trimethoprim va 20%lugng sulfamethoxazol tim thy trong nudc tiéu dang khéng déi.
Chi mét Iugng nhé trimethoprim bai tiét vao phan qua méat. Thém phén mau chi loal bé dugc mot phén
trimethoprim v sulfamethoxazol hoattinh,
14.Quy cich déng géi:
Hép 10gdix 1,5g kémtéhudng dan stidung
15.Diéu kién bio quén, han diing, tiéu chudn chitlvgng thuéc:
Bao quén: Noi khd, dudi 30°C
Han diing: 36 théng ké tingay san xut.
Tiéu chudn:TCCS
16.Tén, dia chi clia co's& sédn xudt thude:

CONGTY CO PHAN DUGCPHAMTRUNG UONG I- PHARBACO

160Tén £icThang -Béng Da~Ha Noi

DT:84-024-38454561; Fax: 84-024-38237460

PHARBACO Sanxudttai:Thanh Xudn - 56¢ San - Ha Nai.

Phdn phéi béi: Cong ty TNHH Dugc phdm An Bic



