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Thuốc bân theo dơn.

ABC R

S.IA (TENAMYD CANADA) INC

Đọc kỹ hưdng dẫn sừ 
dụng trước khi dũng

SDK:
Số lô sx. NSX HD xem 
"Balch", Exp’ trén 
bao bi.

Đẽ xa tám tay trè am.
Bào quàn à nhiệt độ dưó 
30"C

Sán xuất bả

LABORATORIO 
FARMACprflCp C.T. s.r.l

Vía 9^1teAhfHỂp?71 - 18038 

. ITALY 
)IỮ giấy phép 
ỈACEUTICI S.P.A.

Còng thức:
Cettnaxone sodium tương 
đương vởi Cettnaxonẽ 
1000 mg.

Cettrĩaxone sodium eq 
Ceítriaxone 1000 mg

VIALOF POWERFOR

IN JECTION 1G

Chỉ định, chòng chỉ dỊnh, 
hếu dũng, cách dũng 
xem toa bẽn trong hộp.
"Các thông lin khác đế 
nợhị xem trong tở hưống 
dan sửdung kèm theo"

Đângký bời

FOR INJECTION 
10ml

Visa No.:
Batch No.:
Exp. date

Mrtby LABORATORIO 
MACEUTICO C.T. e.r.l, ITALY
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ABITRAX
Ceítriaxone 1000 mg

Composition
Cettriaxone sodium 
equivalent to Ceítriaxone 
1000 mg
‘Consult package insert 
betore administration 

contraindications and 
directions for USB see 
leaflet inside. 
*Keep out of reach 
children 
‘Store belovv 303C

of

Prescnption only

Visa No 
Balch No. :
Mfg date
Exp date

Slerilissd Water for lnjection 
Batch No
Mfg date
Exp date

IMby

LABORATORIO 
FARMACEUTICO C.T. s.r.l

Vio Canla AI gh 71 ■ 19038
Sannmõ IM-ITALY 

Morktr.ng outhonỉoticn hũldtr
ABC FARMACEUT1CI S.P.A.

Rapstarad by

Ceítriaxone 1000 mg

1 VIAL 0F P0WER FORINJ ECTION 1G +

1 AMPOULE 0F STERILE WATER 10ML

ABITRAX

l/M OR l/v USE
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Thuốc bán theo đơn

ĂBỊTRẠX 
Cettriaxone sodiumcong tnưc: 

Cehriaxone sodium tương đương với Cettriaxone 1000 mg.

Dạng bào chê Bột pha tiêm

Dược lực học:
Cettnaxone là một cephalosporin thể hè 3 cỏ hoat phổ ròng, đươc sử dụng dưới dang 
tiêm. Tác dụng diệt khuẩn của nó là do ửc chế sự tổng hợp thành tế bào vi khuắn. 
Cettriaxone bến vững vái đa số các bela lactamase (penicilinase và 
cephalosporinase) cùa các vi khuẩn Gram ãm vả Gram dương Cettriaxone thường 
có tãc dụng in vilro và trong nhiễm khuẩn lâm sàng đối với các vi khuẩn dưới đây 
Gram ảm ưa khí: Acinetobacter calcoaceticus, Enterobacter aerogenes, 
Enỉerobacter cktacae, Eschenchia coli. Haemophilus infìuenzae (bao góm các 
chủng kháng ampicilin) Haemophilusparaintỉuenỉae. Klebsiella oxytoca, Klebsiella 
pneumoniae, Morganella morganii, Neĩsseria gonorrtìoeae, Neisseria meningiMis. 
Proteus mirabilis, Proteus vulgans. Serratia marcescens.
Ceítriaxonecũng có tác dụng đối với nhréu chủng Pseudomonas aentginosa.
Ghi chú: nhiéu chủng của cãc vi khuẩn nèu trên có tinh đa kháng với nhiéu kháng 
sinh khác như penicilin, cephalosporin và aminoglycosid nhưng nhạy cảm với 
cettriaxone
Gram dương ưa khỉ: Staphylococcus aureus (bao gốm cả chủng sinh penicilinase), 
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae. Streptococcus 
pyogenes, Stnaptococcưs nhóm viridans.
Ghi chú: Staphylococcus kháng methicilin cũng khăng với các cephalosporin bao 
gốm cả ceítriaxon. #a số các chung thuộc Strepíỡcoccũs nhốm D vả Entẽrococcus. 
thi dụ Enterococcus ỉaccalis đáu kháng với ceítrìaxon.
Kỵ khi: Bactervides ỉragilis, Closthdiumcãc loài, các loài Peptostreptococcưs 
Ghi chú: #a số các chủng c. diffìcHe đéu kháng với cettriaxon Cettriaxon đuơc 
chứng minh in có tác dụng chống đa số các chửng cùa các vi khuẩn sau dãy. 
nhưng ý nghĩa vé mạt lâm sảng chưa biết rỗ.
Gram ảm hiểu khi: Citrobacter diversus, Citrobacter treundii, câc loài Providencia 
(bao gổm Providencia retlgeri) cãc loài Salmoneỉla (bao góm s. typhi), các loài 
Shigella
Gram dương ưa khi: Streptococcus agalactiae 
Kỵ khí: Bacteroides bivius. Bacteroides melaninogenicus.

Dược động học:
Cettriaxone không hấp thu qua dường tiêu hóa, do vậy được sử dụng qua đường tiêm 
tỉnh mạch hoạctiỏm bắp Sinh khả dụng sau khi tiêm bầp là 100%.
Nống độ huyết lương tối đa đạt đươc do tiêm báp lléu 1.0 g ceítriaxone là khoảng 81 
mg/lít sau 2*3 giờ. Cettriaxone phản bố rộng khắp trong các mó và dịch cơ thổ 
Khoảng 85 - 90% ceítriaxone gắn với protein huyết tương và tùy thuỏc vào nồng độ 
thuốc trong huyét tương. Thể tích phân bố của cettriaxone là 3 -13 lít và độ thanh thải 
huyết tương là 10 - 22 ml/phút. trong khi thanh thái thận binh thưởng lã 5 -12 ml/phút 
Nửa đởi trong huyết tương xấp xì 8 giờ. ờ người bệnh trén 75 tuổi, nửa đời dầi hơn. 
trung bình lả 14 giô
Thuốc đi qua nhau thai và bài tiết ra sữa với nóng độ thấp. Tốc độ đão thải có thể 
giảm ờ người bệnh thẩm phản. Khoảng 40 - 65% liéu thuốc tiém vào được bái tiết 
dưới dạng không đổi qua thận, phấn còn lại qua mật rói cuối cùng qua phán dưới 
dạng không biến đổi hoặc bị chuyển hóa bỏ! hệ vi sinh dưỡng ruột thành những hợp 
chát không còn hoạt tinh kháng sinh.
Trong trường hợp suy giảm Chức rứng gan, sự bãi tiết qua thận được tâng lẽn và 
ngược lại nếu chức năng thân bị giảm thi sự bài tiết qua mát tâng lên.

Chì định điểu trị:
Ceítriaxone chì nên dùng điéu trị cãc bệnh nhiễm khuẩn năng, cán hết sức hạn chế 
sử dụng cốc cephalosponn thế hè 3
Các nhiêm khuẩn nặng do các vi khuán nhay càm với ceítriaxone kế cà viêm màng 
não. trừ thể do Listeria monocytogenes, bênh Lyme, nhiễm khuẩn đường tiết niệu 
(gốm cả viẻm bể thản), viêm phổi. lậu. thương hàn. giang mai, nhiêm khuẩn huyết, 
nhiêm khuẩn xương và khớp, nhiễm khuẩn da
Dự phông nhiễm khuẩn trong các phâu thuật, nội soi can thiệp (như phẫu Ihuâl âm 
đao hoặc ổ bụng).

Liếu dùng vi cách dũng:
Cettriaxone có thể trèm tĩnh mạch hoác tiêm báp.
Người lờn. Liéu thường dũng mỗi ngày từ 1 đến 2 g. tiêm một lắn (hoặc chia đéu làm 
hai lẩn). Tn/ờng hợp nâng, có thể lẻn tới 4 g #ể dư phòng nhiêm khuẩn trong phẫu 
thuật, liêm tĩnh mach một liéu duy nhát 1 gtừ0,5-2giỡ trước khi mổ
Trẻ em: Liếu dùng môi ngây 50-75 mg/kg, tiêm một lán hoãc chia đều lảm 2 lán. 
Tổng liéu không vượt quả 2 g môi ngáy
Trong điếu trị viẻm màng não. liếu khòi đáu là 100 mg/kg (không quã 4 g). Sau đó 
lổng liểu mỗi ngày là 100 mg/kg/ngày, ngày tiêm 1 lẩn. Thời gian điéu tri thường từ 7 
đến 14 ngày. #ối với nhiẻm khuẩn do Streptococcus pyogenes, phải điéu tri ít nhát 
10 ngây.
Trẻ sơ sinh: 50 mg/kg/ngãy.
Suy thận và suy gan phối hợp: #iéu chình liéu dựa theo két quả kiểm ưa các Ihông số 
ưong máu. Khi hệ sổ thanh thải creatinin dưới 10 mí/phũt, liéu ceítriaxon không vượt 
quá 2 g/24 giờ.
Với người bệnh thẩm phân máu. liéu 2 g tiêm cuối đợt thẩm phản đủ để duy tri nống 
độ thuốc có hiệu lực cho tới kỳ thẩm phân sau, thông thường trong 72 giờ.
Pha dung dịch tiôm
Dung dịch liêm bắp. Hòa tan 0,25 g hoác 0.5 g thuốc trong 2 ml và 1 g trong 3.5 ml 
dung dịch bdocain 1% Không tiêm quá 1 g tại cùng một vị trí. Không dùng dung dịch 
có chứa lidocain để tiém tĩnh mạch
Dung dịch tiêm tĩnh mạch Hòa tan 0,25 g hoãc 0,5 g thuốc trong 5 ml và 1 g trong 10 
ml nước cát vô khuấn. Thời gian tiêm tử 2 - 4 phút. Tiêm trực tiếp vào tĩnh mạch hoặc 
qua dày truyến dung dịch.
Dung dịch tiêm truyén: Hỏa tan 2 g bột thuốc trong 40 ml dung dịch tiém truyén 
không có calci như: naưi ckxid 0.9%. giucose 5%. glucose 10% hoặc natn clorid vã 
glucose (0,45% natri clond và 2,5% glucose). Không dùng dung dịch Ringer lactat 
hòa tan thuốc để tiêm truyền. Thời gian Iruyén ít nhất trong 30 phút.
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Chống chỉ dinh:
Mần câm với cephalosporin, tiến sử có phàn ứfx) Q V.
Thận Vọng vã cảnh Mo: / mỉ ĐẠI PịÊN ù 5 3

Trước khi bát đắu điéu trị bằng ccítriaxoniH phậi Ợĩệụ ứa kỵ về tiền sư dị ứng của 
người bệnh với cephalosporin.penicilinhoạ AỊhUốcraíacn / ' ' ^HÕ/ Q / 
Có nguy cơ dị ứng chéo ờ những người bệnh aì.ửngS/ới ri^7Íọil|iẠ{Tfong những trường 
hợp suy thận, phai thận trọng xem xét liéudùnVÕX ' -"X /
Với người bệnh bị suy giảm câ chức nàng tha\vấ'gàrr-da»§ ^ệ, liẻu,Ceftriaxone 
không nèn vượt quá 2 g/ngày nếu không theo dôi aừạccnặtcrié nống độ thuốc ưong 
huyết tương.

Tic dụng không mong muôn:
Nói chung, cettríaxone dung nạp tốt. Khoảng 8% số ngưỡi bênh dược điếu trị có tác 
dụng phụ, tán xuất phụ thuộc vào liều vã thời gian đíéu tri
Thương gặp, ADR > 1/100
Tìéu hóa: Tiẻu chảy
Da: Phản ứng da, ngúa, nổi ban.
/í gập, 1/100 > ADR> 1/1000
Toàn thân: Sốt, viêm tĩhh mạch, phù
Máu: Tâng bach cáu Ưa eosm. giảm tiểư cáu, giảm bạch cáu.
Da: Nổi mày đay.
Hiếm gàp, ADR < 1/1000
Toàn thăn #au đẩu. chóng mạt. phản vẻ.
Máu: Thiếu máu, mát bach cẩu hạt, rối loạn đông máu.
Tiêu hóa: Viêm đai tràng có màng già.
Da: Ban dỏ đa dạng
Tiết nièu - sinh dục: Tiểu tiện ra máu, tâng creatinin huyết thanh.
Tăng nhất thời cãc enzym gan trong khi điéu trị bằng cettriaxone Sau khi điéu trị vôi 
các thuốc kháng sinh thường ảnh hưởng đến hè vi khuẩn đường ruột và gây tăng 
phát triển các nấm. men hoặc những vi khuẩn khác. Trưởng hợp viêm đại trăng có 
liên quan đến kháng sinh thường do c. dilĩicilevà cắn được xem xét trong trường hơp 
tiêu chày.
Sièu âm túi mật ỏ người bệnh điểu trị bảng cettriaxone. có thề có hình mờ do tạo tủa 
cùa muối ceítriaxone catei Khi ngừng điếu trị ceílriaxone, tùa này lại hét.
Phả n ứng khác. Khi dùng liéu cao kéo dài cỏ thể thấy trên siêu âm hình ảnh bùn hoăc 
già sỏi đường mát do đong muối calci của ceítriaxone, hình ành này sẽ mát đi khi 
ngửng thuỗc.
Cettriaxone có thể tách bilirubin ra khỏi albumin huyết thanh, lảm tâng nóng độ 
bilirubin tự do, đe dọa nhiêm độc thán kinh trung ương. VI vây nén trành dùng thuốc 
này cho trẻ sơ sinh bị vồng da. nhát là trẻ sơ sinh thiếu tháng.
Có thể xảy ra phản ứng Coombs dương tinh không có tan mâu, thử nghiệm 
galactose - huyết vã glucose - niệu có thể dương tinh giả do cetlriaxone.
Thông bão cho Bàc sĩ những tóc dụng không mong muốn gặp phẳi khi sử dụng thuốc

Tương tãc thuốc:
Khả nâng độc với thân cùa các cephalosporin có thể bị tâng bời gentamicin, colistin. 
íurosemid.
Probenecid làm tâng nóng đô cùa thuốc trong huyết tương do giâm đô thanh thải của 
thận.

Độ ổn định vâ bào quàn:
Ceílriaxone bôt vô khuần được bào quản ở nhiệt độ phỏng (25°C) hoăc tháp hơn và 
trảnh ánh sáng Nên dùng dung dịch mới pha. #ộ bén của dung dịch thuốc phụ thuộc 
vào nóng đô thuốc, dung mỗi pha, và nhiệt đỏ bảo quàn. Dụng dịch pha đế tiêm bảp 
bổn vững trong 1 ngáy ở nhiệt độ phòng (25dC) và 3 ngay nếu để trong tù lạnh 4ec. 
Dung dich tiêm tĩnh mạch bến trong 3 ngáàờ độ pkong (25°C) vã 10 ngây trong
tù lạnh 4’c. (Hoạt lực thuốc giảm dưói 10%)\ v

Tương ky: ' >
Dãy truyền hoạc bơm tiẻm phải dược tráng rửa cẩn thận bằng nước muối (nalri clorid 
0.9%) giửa các lẩn tiêm ceítriaxone và các thuốc khác như vancomycin dể tránh tạo 
tủa.
Không nẻn pha lẫn ceítriaxone với các dung dịch thuốc khăng khuẩn khác. 
Cettnaxone không được pha với các dung dịch có chứa calci và không dược pha lân 
với cãc aminoglycosid. amsacrin, vancomycin hoặc fluconazol

Phụ nửcó thai và cho con bũ:
Kinh nghiệm lảm sàng trong đíéu lộ cho người mang thai còn han chế. Số liệu nghiên 
cứu trẽn súc vật chưa tháy độcvớì báo thai. Chì sử dụng cho phụ nửcỏ thai khi thật sự. 
cán thiết.
Thuốc bài tiết qua sữa ở nóng độ thấp, cán thận trọng khi dùng thuốc cho người đang 
cho con bú.

Lầi xe và vận hành máy móc. Không cỏ vắn đế

Sừ dụng quá tiếu và điếu tri:
Trong những trường hợp quá liéu, khổng thể làm giảm nóng độ thuốc bầng thẩn/ 
phân máu hođc thám phân màng bung Không có thuốc giải độc đãc tri, chù yếuXà 
diéu trị triệu chứng 7 / /

Bào quàn: /
BàoquánớnhiệtđộdướiSOX. //y
Để xa tám tay trè em / Ư i
Hạn dùng: 3 năm kể từ ngây sân xuát. / Ị
Dóng gói: Hộp 1 lọbộtphatièm Igvãnướccátphatiém 10mJr / Ị/')
Tiêu chuẩn: nhả sàn xuất. I . Aúb-íl'0 

sầr xuál bà
LABORATOR/O FARMACEUTICO C.T. s.r.l
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ABC FARMACEUTICI S.P.A.
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