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Rx — Thube nay chi diing theo dom thudc
BLIXONE
(Bt pha dung dich tiém ceftriaxon 1 g)

Céc dau higu lvu y & khuyén céo:
DPoc kj hiedmg dén sic dung truede khi ding.

Dé xa tam tay tré em.
Théng bdo ngay cho béc st hodc diepc si nhitng phdn tmg cé hai gap phdi khi sit dung thuée.
1. Thanh phéin céng thire thuoc:
M3di 1o chira:
Thanh phin dwge chit: Ceftriaxon khan (duéi dang Ceftriaxon Natri v6 khuén) 1000 mg.
Thanh phén ti dwge: Khong cb.
2. Dang bao ché: Bjt pha dung dich tiém.
Mo td ddc diém thubde: Bot tinh thé mau tring dén vang nhat hojic mau kem chira trong lo thuy
tinh.
3. Chi djnh
Ceftriaxon duge chi dinh trong diéu trj cdc bénh nhidém khuén sau diy & ngudi truémg thanh va
tré em ké ca tré so sinh (ngay tir khi sinh ra):
¢ Viém mang ndo do vi khuén.
e Viém phdi cong ddng méc phai.
e Viém ph6i bénh vién mic phai.
e Viém tai gifra cp tinh.
e Nhiém khuin  byng.
o Nhiém khuén dwdng tiét niéu c6 bién chimg (bao gdm viém bé than).
e Nhiém khuén xwong va khép.
e Nhiém khuén da va m6 mém cé bién chimg.
e Bénh lau,
e Bé¢nh giang mai.
e Viém néi tim mac do vi khudn.
C6 thé sur dung cefiriaxon:
o D& didu trj cac dot cdp clia bénh phbi tic nghén man tinh & ngudi truong thanh.,
e Dé diéu tri bénh Lyme lan toa (giai doan sém (giai doan II) va mudn (giai doan III)) &
ngudi truémg thanh va tré em bao gdm tré so sinh tir 15 ngdy tudi.
e D& dy phong trwde khi phiu thujt tranh nhidm khuén tir vét md.
o Dé diéu trj ddi véi céc bénh nhan méc bénh giam bach cau trung tinh ma bj st nghi ngo 1a
do nhiém khuén.
o Dé diéu trj d6i v6i céc bénh nhén bj nhiém khuén m4u lién quan dén, hogc nghi ngd ¢6 lién
quan dén bt ky bénh nhiém khufn nao dugc liét ké & trén.
Ceftriaxon nén duge ding chung véi céc thudc khéng khudn khac mién 1a vi khudn nim trong
phd khang khuin cia thude.
Cén xem xét cAc hudng dén chinh thirc v& viéc sir dung thich hop céc thude khang khuén.
4. Liu diing va céich diing
Lidu ding
Liéu phu thudc vao mirc dd nghiém trong, tinh nhay cam, vi tri va loai nhiém
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tudi téc va chirc ning gan thén ciia bénh nhén.

Lidu khuyén cdo trong cac bang dudi ddy 13 lidu thudng quy cho céc chi dinh ndy. Trong trudng
hop dic biét nghiém trong, nén xem xét liéu tdi da trong khoang liéu dugc dé nghi.

Nguedi truedng thanh va tré em trén 12 tudi (2 50 kg)

Liéu Tén suit diéu
ceftriaxon® tri ** Chl dgnlh
Nhim khuén cong ddng mic phai
Pot ce‘lp cua bénh phéi téc nghén man tinh.
1-2g Mot lan/ngdy | Nhidm khudn é bung.

Nhiém khuén dudng tiét niéu c6 bién chimg (bao gdm
viém bé than).

Viém phdi bénh vién mic phai.
2g Mot lan/ngdy | Nhiém khuin da va mé mém c6 bién chirng.
Nhiém khuén xwong va khép.

Didu trj d6i vdi cac bénh nhin mic bénh giam bach ciu
trung tinh ma bj sdt nghi ngo 13 do nhiém khuén.

Viém ndi tAm mac do vi khudn.

2-4¢ Mat lan/ngay

Viém mang ndo do vi khuén.

* Trong trudng hop nhiém khuan mau, liéu cao hon so véi mirc khuyén cdo nén dugc xem xét.
** Lidu hai 1dn mdi ngay (12 gid) c6 thé dugc xem xét khi ding lidu 16n hon 2 g mdi ngay.
Céc chi dinh cho ngudi trrdng thanh va tré em trén 12 tudi (> 50 kg) yéu ciu lidu lugng cy thé:

e Viém tai giira cp tinh
Sir dung mot lidu don ceftriaxon 1 — 2 g tiém biép.
Dir lidu gi¢i han vé nhitng trudng hop bénh nhén bj bénh nghiém trong hoéc diéu trj truée d6
thét bai, ceftriaxon cé thé hiéu qua khi duge sit dung tiém bip 1 — 2 g/ngdy trong 3 ngdy.

o Dy phong trde khi phu thudt cac nhidm khudn vét md.
Liéu don 2 g truée khi phau thuét.

e Liu
Liéu don 500 mg tiém bép.

e Giang mai
Lidu thudng duge khuyén cdo 12 500 mg — 1 g 1 lin/ngdy dwgc ting dén 2 g 1 1An/ngay dbi voi
giang mai thin kinh trong 10 — 14 ngay. Khuyén céo liéu d6i v6i giang mai, bao gom giang mai
thin kinh, dugc dya trén di liéu gidi han. Nén xem xét céc huéng din quéc gia hodic quéc té.

o Bénh Lyme lan toa (giai doan sém (giai doan II) va mugn (giai doan III)
Liéu 2 g 1 lan/ngdy trong 14 — 21 ngay. Thai gian diéu tri khuyén co thay d6i va nén xem xét
céc huéng dén qubc gia va quéc té.
Tré em
Tré em tir 15 ngay dén 12 wéi (< 50 kg)
(Pdi véi tré em c6 can ning tir 50 kg tré 1én, nén ding lidu thong thudng nhu d6i véi ngudi
trurdng thanh)
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Liéu TAn sudt didu

ceftriaxon* fr] ** e

Nhiém khuén & bung.

Nhim khuén dudmg tiét niéu cé bién chimg (bao gém
50-80 mg/kg | Mot lin/ngdy | viém bé than).

Viém phoi cong dong méc phai.

Viém phdi bénh vién méc phai

Nhiém khuén da va mé mém c6 bién chimg.

50-100 m; 5 i 4 3
" gkg Mot lAn/agdy Nh:ém kh:.lan xwong va khép. '
(Toida4 g) Didu trj dbi véi cac bénh nhan méc bénh giam bach ciu
trung tinh ma bi sét nghi ngd 13 do nhiém khusn.
80-100
I0WRE | naseibeghy | it ngi i e do vi i,
(Toida4 g)
100 m,
(Téi dagflk :) Mot lan/ngdy | Viém mang ndo do vi khuédn.

* Trong trudong hgp nhiém khuin méu, liéu cao hon so véi mire khuyén cdo nén dugc xem xét.
** [ idu hai 1dn m3i ngay (12 gid) c6 thé dugc xem xét khi ding lidu 16n hon 2 g mdi ngay.
Céc chi dinh cho tré em tir 15 ngay dén 12 tudi (< 50 kg) yéu cau lidu lugng cu thé:

o Viém tai giita cép tinh
Diéu trj ban ddu viém tai giita cép tinh, mét lidu don tiém bép ceftriaxon 50 mg/kg cé thé duge
sir dung. Dix liéu giéi han vé nhimg truong hop tré bj bénh nghiém trong hodc diéu trj trudc d6
thét bai, ceftriaxon c6 thé hiéu qua khi duge sir dyng tiém bip 50 mg/kg/ngdy trong 3 ngay.

e Dy phong trude khi phiu thuft céc nhidm khuén vét mé
Lidu don 50 — 80 mg/kg trwde khi phiu thut.

¢ Giang mai
Liéu thudng dwge khuyén cdo 13 75 — 100 mg/kg/ngay (t6i da 4g) trong 10 — 14 ngay. Khuyén
co lidu d6i véi giang mai, bao gdm giang mai than kinh, dugc dya trén dit ligu gidi han. Nén
xem xét cac hudng din qudc gia hodc qudc té.

e Bénh Lyme lan toa (giai doan sém (giai doan II) va mudn (giai doan III)
Liéu 50 — 80 mg/kg/ngay trong 14 — 21 ngay. Thér gian diéu trj khuyén cdo thay d6i va nén xem
xét chc hudng din qubc gia va quéc té.
Tré so sinh 0-14 ngay
Chéng chi dinh ceftriaxon & tré so sinh non thing cho dén tuan 41 sau kinh nguyét cudi (tuoi thai
+ tudi tinh sau khi sinh).

Liéu

ceftriazon® Tén suft diéu trj Chi dinh

Nhiém khuén 6 byng.

Nhi&m khuén da vd mé mém c6 bién chimg.

20-50 mg/kg (Mot lan/ngdy

Nhi&m khuén dudng tiét niéu c6 bién chimg (bao gbm
viém bé than).
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Nhiém khuin céng ddng mic phai.

Nhi&m khuén bénh vién méc phai

Nhiém khuén xuong va khop.

Diéu trj di v&i cac bénh nhan méc bénh giam bach cu
trung tinh ma bj s6t nghi ngé 12 do nhidm khuén.

- 5 -~ o 2
Viém mang ndo do vi khuan.

50 mg/kg Mot lan/ngay ,
Viém ndi thim mac do vi khuan,

* Trong trudng hgp nhiém khuin méu, liéu cao hon so véi mire khuyén cdo nén duge xem xét.
Khong nén vuot qué lidu t6i da hing ngay la 50 mg/kg.
Céc chi dinh cho tré so sinh 0 - 14 ngdy yéu cau liéu lugng cy thé:

e Viém tai giira cp tinh
D6i véi didu tri ban dAu viém tai giita cdp tinh, ¢ thé sir dung mét liéu tiém bip duy nhét
ceftriaxon 50 mg/kg.

e Dy phong truéc khi phiu thudt cic nhidm khudn vét md
Liéu duy nhét 20 - 50 mg/kg truéc phiu thuft

e Giang mai
Liéu thudng dugc khuyén cdo 14 50 mg/kg/ngdy trong 10 — 14 ngay. Khuyén céo liéu d6i véi
giang mai, bao gdm giang mai thin kinh, dwgc dya trén dir lidu giéi han. Nén xem xét cc huéng
din quéc gia hodc qudc té.
Theoi gian didu tri
Théi gian diéu trj 12 thay d6i tuy thude vao dién bién cua bénh. Ciing nhwr céc diéu trj véi khac
sinh khéc, ceftriaxon nén dugc tiép tuc sir dung trong 48 — 72 gi® sau khi bénh nhan khéng con
s6t hodc d4 c6 céc bing chimg vé viéc loai bo vi khudn.
Nguwdi cao tudi
Khéng cén phai didu chinh lidu & ngudi cao tudi véi didu kién 12 chirc ning than va gan binh
thudng. .
Bénh nhan suy gan ngng
Dit liéu ¢6 sin khong cho thiy céan diéu chinh liéu & nhitng b¢nh nhan suy gan nhe hoéc suy gan
vira.
Khéng ¢6 dir ligu duge nghién ciru tir nhimg bénh nhén suy gan nghiém trong.
Bénh nhan suy thin
O nhimg bénh nhan suy thin, khéng cén diéu chinh liéu cefiriaxon. Chi trong nhing trudng hop
suy than do sinh non (46 thanh thai creatinin < 10 mL/phiit) lidu ceftriaxon khéng vuot qua 2
g/ngay.
O nhimg bénh nhan dang dugc thdm phan khong cin bd sung thém liéu sau khi thAm phén.
Cefiriaxon khong bj dao thai b&i thAm phéan phiic mac hogic thim phin m4u. Khuyén cdo theo doi
an todn va hi¢u qua chit ché trén 1am sang.
Bénh nhan suy gan va suy th@n
O nhimg bénh nhén suy gan va suy thén, khuyén céo theo ddi an toan va hiéu qua chdt ché trén
lam sang.
Cich dung
Tiém bép
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Ceftriaxon 1000 mg hoa tan trong 3,5 ml dung dich Lidocain Hydrochlorid 1,0%. Dung dich nén
dugc tiém bip sdu, thyc hién ¢ mft co twong dbi 16m. Liéu lugng 16m hon 1 g nén duge chia nhd
va tiém tai nhidu vi tri.
Do dung mdi dugce sir dung 12 lidocain, dung dich sau khi pha khéng nén sit dung tiém finh
mach. Nén tham khao théng tin ké don cua lidocain.
Tiém tinh mach
Péi véi tiém tinh mach, 1000 mg Ceftriaxon dugc hda tan trong 10 ml nrée pha tiém
Ceftriaxon c6 thé dugc truyén tinh mach trong it nhét 30 phit (d4y 1a duong truyén quen ding)
hodc tiém tinh mach chdm hon 5 phit. Tiém tinh mach céch héi trén 5 pht t6t nhét 13 tiém trong
tinh mach 1én hon. Lidu tir 50 mg/kg trd 1én & tré so sinh va tré em dén 12 tudi thi nén ding
dudng truyén. O tré so sinh, nén truyén tinh mach trong vong 60 phiit d giam nguy co tiém 4n
ciia bénh ndo bilirubin. Tiém bip nén dwgc xem xét khi céc tuyén duong tiém tinh mach 1a
khdng thé hodc it thich hop cho bénh nhan. Péi véi liéu 16n hon 2 g thi nén sir dung tiém tinh
mach.
Khi thém 10 ml nuéc pha tiém, néng do cudi cling cua dung dich pha lai 1a 93,37 mg/ml. Khi
thém 3,5 ml dung dich lidocain hydrochlorid 1%, néng d6 cudi cing cia dung dich pha lai la
237,53 mg/ml.
Khéng dugc tron Ceftriaxon trong cing mdt 6ng tiém véi bét ky loai thudc ndo khéc ngoai dung
dich Lidocain Hydrochlorid 1% (chi ding dé tiém bép).
Nén rira sach durdng truyén sau méi lin ding.
Cefiriaxon chéng chi dinh & tré so sinh (< 28 ngiy) dang (hoic duge dy dinh yéu ciu) diéu tri
bing dung dich tiém tinh mach c6 chira calci, bao gdm truyén calci lién tyc nhur dinh dudng qua
dudng tiém, vi nguy co két tia cefiriaxon-calci.
Khéng dugc sir dung céc thube ¢6 chira calci (vi dy nhu dung dich Ringer hojc dung dich ctia
Hartmann) dé pha ché cho cac lo ceftriaxon hoic pha lodng thém tir mjt lo di hoan nguyén dé
tiém tinh mach vi ¢6 thé hinh thanh két tha. Sy két tia cefiriaxon-calci cfing c6 thé xdy ra khi
~ ceftriaxon dugc tron lan véi cdc dung dich chira calci trong cliing mét dudmg tiém tinh mach. Do
d6, ceftriaxon va cac dung dich chira calci khong duge tron 1an hodic sir dung ddng thi.
Pé dy phong trude khi phu thuat trénh nhiém khudn tir vét md, ceftriaxon nén duge ding 30-90
phit trude khi phiu thuat.
5. cnéng chi djnh
Qué min véi hoat chét, véi bt ky cephalosporin nao khéc.
Tién sir qué min nghiém trong (nhu phan tng phan vé) vé&i bt ky loai thubc khang khuﬁn
betalactam nao khéc (penicillin, monobactam va carbapenem).
Ceftriaxon chdng chi dinh &
Tré so sinh non thang cho dén tudi 41 tudn sau chim dirt kinh nguyét (tudi thai + tudi tinh sau
khi sinh)*
Tré so sinh du thang (cho dén 28 ngay tudi) cb:

— Tiang bilirubin m4u, vang da, hoic nhimg ngudi bj ting cholesterol huyét hoic c6 nhiém
acid béi vi déy 1a nhimg diéu kién ma trong dé sy lién hop voi bilirubin c6 thé bi suy yéu*.

~ Néu c6 yéu chu (hodc dy kién sé yéu cdu) diéu trj calci tinh mach, hofc tiém truyén calci
do nguy co két tua mudi ceftriaxon-calci.
*Céc nghién ciru in vitro da chi ra ring cefiriaxon c6 thé tach bilirubin khoi céc vi tri gén két
albumin huyét thanh din dén nguy co ¢6 thé giy ra bénh ndo bilirubin & nhimg bénh nhén nay.
Chéng chi dinh vdi lidocain phai dwgc loai trir trude khi tiém bip ceftriaxon khi dung dich
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lidocain dugc sir dyng lam dung méi. Ceftriaxon véi dung méi lidocain khong dugc phép ti€ém
tinh mach.

6. Céic trwdmg hop thin trong khi ding thube

Phin émg qué mén

Twong t véi tit ci céc thude khing khudn beta-lactam, cac phan img qud man nghiém trong va
d6i khi gdy tir vong di duge béo céo. Trong truémg hop c6 phan (g qua man ning, phai ngimg
diéu trj bing ceftriaxon ngay lap tirc va bt dau thyc hign cic bién phap khin cép ddy dii. Trude
khi bét ddu diéu tri, nén xéc dinh xem bénh nhén c6 tién sir phan Ung qua man ning vé&i
ceftriaxon, vé&i céc cephalosporin khac hodc véi bét ky loai chét beta-lactam ndo khac hay khéng.
Cin thin trong néu ding ceftriaxon cho bénh nhén c6 tién sir qua min khéng ning véi céc thude
khéng beta-lactam khac. Phan img khéng mong mudn nghiém trong & da’ (hoi chimg Stevens
Johnson hofic hdi chimg Lyell/hoai tir thurong bi nhidm d¢c) dd duge béo céo; tuy nhién, tin sudt
ctia nhimg phan g niy chura dugc biét.

Twong tic véi cdc sin phim c6 chira calci

Céc phan {mg gdy tir vong do két tiia calci-ceftriaxon & phdi va than trén tré so sinh non thang va
du thang tudi dudi 1 thang tudi da dugc mb ta. it nhit mot trong sb bénh nhan d4 ding cefiriaxon
va calci vao cac thoi diém khac nhau va thong qua cic dudng truyén tinh mach khéc nhau. Trong
céc dit liéu khoa hoc sin c6, khong co béo céo vé két tha ndi mach duge x4c nhin & bénh nhén,
trir tré so sinh dugc diéu tri bing ceftriaxon va dung dich chita calci hodc bét ky sin phdm chira
calci khac. Céc nghién ctu in vitro d3 chimg minh ring tré so sinh c6 nguy co gia ting két tia
ceftriaxon-calci so véi cac nhém tudi khac.

O nhitng bénh nhan du bt ky do tudi nao, ceftriaxon khong duge tron 14n hodc ding ddng thai
v6i bt ky dung dich tiém tinh mach cé chira calci, tham chi thong qua c4c dudng tiém truyén
khéc nhau hojc tai cdc vi tri tiém truyén khac nhau. Tuy nhién, & nhimg tré 1ém hon 28 ngay tudi
ceftriaxon va céc loai thuéc chira calci c6 thé dugc ding tudn ty mét 14n néu cic dudmg truyén
tai céc vi tri khic nhau dugc sir dung hojic néu céc dudng truyén duge thay thé hodc rira sach
hodn todn giifa cc lan truyén v6i dung dich mudi sinh 1y dé tranh két tia. O nhimg tré can tiém
truyén lién tyc véi céc thude dinh dudmg toan phén cé chira calci (TPN), cac chuyén gia strc khoe
c6 thé mubn xem xét viée sir dyng céc phuong phép diéu trj khang khudn thay thé ma khéng c6
nguy co két tia twong tw. Néu viéc sir dung ceftriaxon dugce coi 14 can thiét & nhimg tré cAn dinh
dudng lién tyc, cac thuéec TPN va ceftriaxon c6 thé dugc sir dung ddng thdi, mic di cén théng
qua cac dudng truyén khac nhau & céc vi tri khic nhau. Ngoai ra, c6 thé dimg viéc truyén dung
dich TPN trong thdi gian truyén ceftriaxon va cac dung cy truyén dich dwgc rira sach giita céc
14n truyén béng céc dung dich thich hop.

Tré em

An toan va higu qué ciia cefiriaxon & tré so sinh, tré nhé va tré em da dugc thiét 18p cho céc ligu
lrong durge mo ta trong muc Lidu dung va cach diung. Cac nghién ciru dé chi ra rﬁng ceftriaxon,
giéng nhu mdt s cephalosporin khéc, c6 thé tach bilirubin khéi albumin huyét thanh. Chéng chi
dinh ceftriaxon & tré so sinh non théng va du thing do c6 nguy co phét trién bénh ndo do
bilirubin.

Thiéu mdu tén huyét qua trung gian mién djch

Thiéu mau tén huyét qua trung gian mién dich di dugc quan sat thiy & nhimg bénh nhin dang
ding khéng sinh nhém cephalosporin bao gbm cé ceftriaxon, Néu bénh nhén bj thiéu méu trong
khi dang dung ceftriaxon, thi nén chén do4n bénh thiéu méu c6 thé 12 do cephalosporin va ngung
ceftriaxon cho dén khi x4c dinh dugc nguyén nhén.
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Didu trj 1au dai

Trong thdi gian didu trj kéo dai, cong thirc m4u toan phin cin duge thyc hién déu din.

Viém dai triang/sy phét trién qué mic ciia cdc vi sinh vt khéng nhay cim

Viém dai trang va viém dai trang gia mac c6 lién quan dén thudc khéng khuin da dugce béo céo
véi gin nhr tit ca cdc tic nhan khang khudn, ké ca ceftriaxon, va c6 thé c6 mirc 46 nghiém trong
tir nhe dén de doa tinh mang. Do d6, didu quan trong 13 phai xem xét chin doan ndy & nhimg
bénh nhan c6 tiéu chay trong hodc sau khi ding ceftriaxon.

Ngirng diéu tri bing ceftriaxon va viéc didu tri cu thé cho Clostridium difficile nén dugc xem xét.
Khéng nén ding céc thudc (e ché nhu déng rudt. Nhidm khuin co héi v6i cc vi sinh vét khéng
nhay cam c6 thé xay ra nhu véi céc thube khang khuédn khéc.

Suy thin va gan nghiém trong

Trong trudng hop bi suy gan va thin nghiém trong, khuyén cdo theo dbi an toan va hiu qua chit
ché trén 1am sang.

Can thi¢p dén xét nghi¢m huyét thanh hec

Swr can thiép véi céc xét nghiém Coombs c6 thé xdy ra, vi ceftriaxon c6 thé din dén két qua xét
nghiém duong tinh gia. Cefiriaxon ciing c6 thé ddn dén két qua xét nghiém duong tinh gia dbi
véi bénh galactose huyét. Cac phwong phép xéc dinh khong enzym glucose trong nudre tiéu c6
thé cho két qua duong tinh gia. Viéc xdc dinh ham lugng glucose nudc tidu trong khi diéu trj
bing ceftriaxon nén dugc thyc hién bing phrong phép enzym.

Sy hién dién cia cefiriaxon c6 thé lam giam déng ké gid trj glucose méu wéc tinh thu duge voi
mdt s& phuwong phép do duomg huyét. Vui long tham khdo huéng din sir dung cho timg loai
phwong phép. Phwong phép thay thé nén dugc sit dung néu can thiét.

Natri

Mbi gam ceftriaxon natri chira khoang 3,6 mmol natri. Nén xem xét diéu nay & nhimg bénh nhén
c6 ché dd in kiéng c6 kiém so4t natri.

Phé khéng khufn

Ceftriaxon c6 hoat tinh khang khudn han ché va c6 thé khéng thich hop dé sir dung nhu mot
thubc duy nhét dé didu tri mét s6 loai nhim khuén trir khi mdm bénh 43 dugc xéc dinh. Trong
cdc bénh nhiém khuan da vi khuan, noi cdc tdc nhan gy bénh nghi ngd bao gdm céc sinh vit
khang cefiriaxon, nén xem xét viéce sir dung mot loai khéng sinh bd sung.

Sir dung lidocain

Trong trrdng hgp dung djch lidocain dugc sir dung lam dung méi, dung djch cefiriaxon chi dugc
sir dung @é tiém bip. Chdng chi dinh v6i lidocain cling nhu canh béo va cac thong tin lién quan
khac duge néu chi tiét trong huéng dén sir dung cilia lidocain phai dugc xem xét truée khi sir
dung. Dung dich lidocain khéng dugc phép tiém tinh mach.

Nhiém khuédn dudmg mit

Khi ¢6 nhimg khoang t6i dwgc quan sét thay trén siéu 4m d6, cin cin nhic dén kha ning két tia
calci véi cefiriaxon. Céc khoang t6i, d3 bj nham 14n véi soi mat, d3 dugc phét hién trén siéu 4m
dd cua thi mat va d3 duge quan sat théy thudmg xuyén hon ¢ liéu ceftriaxon 1 g mdi ngay va trén
d6. Cén dic bit ch ¢ than trong & tré em, Céc két tia nhu vy bién mét sau khi ngung diéu trj
ceftriaxon. Hiém khi két tia calci-ceftriaxon c6 lién quan dén bidu hién céc tridu chimg. Trong
céc treomg hop c6 tridu chimg, viéc diéu tri khong phiu thuit than trong dwgc khuyén cdo va
ngimg diéu trj ceftriaxon nén duge bac sT xem xét dya trén danh gia rii ro 1¢i ich cu thé,

U mét
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Céc tredmg hop viém tyy, c6 thé 12 nguyén nhan tic nghén dudng mét, d3 dugc bdo cdo & nhimg
bénh nhén dugc diéu trj bing cefiriaxon. Hau hét bénh nhin d3 thé hién cac yéu té nguy co cho &
maét va mét dic quénh, nhu diéu trj bénh trude d6, bénh ning va dinh dudng toan phin. Khong
thé loai trir mot yéu td kich hoat hodic yéu t6 ddng tac dong cho sy két tia & 6ng mét lién quan
dén ceftriaxon.

Bénh sdi thén

Céc treong hop soi than dd duge béo cédo, c6 thé hdi phyuc khi ngung ceftriaxon. Trong céc
trudmg hop cb tridu chimg, nén tién hanh siéu 4m. Sir dung thudc & nhitng bénh nhéan c6 tién sir
soi thin hodc phai dugc béc si xem xét dya trén danh gia rui ro lgi ich cy thé.

7. Sir dyng thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi

Phy nir c6 thai

Ceftriaxon di qua hang rao nhau thai. C6 rét it dir liéu tir vige sir dyng ceftriaxon & phy nit mang
thai. Cac nghién ciru trén ddng vét khong chi ra tic dung cé hai trc tiép hodic gidn tiép ddi véi
s phat trién bao thai/thai nhi, trong khi sinh va sau sinh. Ceftriaxon chi nén diing trong thai ky
va dic biét trong ba thang dAu ciia thai ky khi va chi khi 1gi ich vugt hon nguy co.

Cho con bu

Ceftriaxon duge bai tiét vao sita me & ndng d6 thip nhung & lidu diéu trj ceftriaxon khong c6 téc
dung trén tré bl sita me nhu dy doén. Tuy nhién, khéng thé loai trir nguy co tiéu chay va nhiém
nim & mang nhdy. Nén tinh dén kha ning nhay cam. Cin cén nhic liéu ¢6 nén ngimg cho con bi
hodc ngirng/tranh ding ceftriaxon, va nén tinh dén loi ich cia viéc cho con b sira me va lgi ich
ctia viée diéu tri cho ngudi me.

Kha ning sinh sén

Céc nghién ciru vé sinh san d3 cho thiy khéng c6 béng chimg vé cac tac dyng khong mong mudn
d6i v&i kha nang sinh san nam vi ni.

8. Anh hwéng 1én kha ning l4i xe va vin hanh mdy méc

Trong khi didu trj véi ceftriaxon, cc tic dung khdng mong mudn cé thé xdy ra (nhur chéng miit)
¢6 thé anh huéng dén kha ning 14i xe va véin hinh may méc. Bénh nhan nén than trong khi 14i xe
va van hanh may méc.

9. Twong téc, twong ky, ciia thude

Céc dung dich pha lodng c¢6 chira calci, ching han nhu dung dich Ringer hodc dung dich
Hartmann, khong duge sir dung dé hoan nguyén ceftriaxon hodc pha lodng thém mét 1o 43 hoan
nguyén dé tiém tinh mach vi két tia c6 thé hinh thanh. Sy két tia ceftriaxon-calci ciing c6 thé
xay ra khi ceftriaxon dugc trén vdi cac dung dich chira calci trong cling mét dudng tiém tinh
mach. Ceftriaxon khéng dugc sir dung dong thdri véi cdc dung dich tiém tinh mach cé chira calci,
bao gdm ca truyén djch lién tyc chira calci nhr 13 dinh dudng bing dudng tiém qua mét éng Y-
site. Tuy nhién, & nhimg bénh nhan khdong phai tré so sinh, ceftriaxon va cac dung dich chira
calci c6 thé dwgc tiém tudn ty nhau néu cic dudng truyén dugc rira sach hoan toan & giira cc lan
truyén bing céc chét léng twong thich. Trong cdc nghién ciru in vitro sir dung huyét twong ngudi
truéng thanh va tré em tir mau day rén da chimg minh ring tré em c6 nguy co ting két tua
ceftriaxon-calci.

Str dung ddng thei véi thude chdng ddng dudng udng c6 thé 1am ting tic dyng khang vitamin K
va nguy co chay méu. Khuyén cdo theo ddi ty 1¢ binh thudmg héa quéc té (INR) thudmg xuyén va
didu chinh lidu ding ctia thudc khéng vitamin K cho phi hop, ca trong va sau khi diéu trj véi
ceftriaxon.

C6 biing chimg tréi ngugc nhau vé kha ning ting ddc tinh than clia aminoglycosid khi sir dyng
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véi cephalosporin. Theo di ndng d¢ aminoglycosid (va chitc ning than) dugc khuyén céo trong
thyc hanh 14m sang cin durge tudn thi chit ché trong céc truong hgp nhu véy.

Trong mdt nghién ctru in vitro, cac tic dung ddi khing dd duge quan sat véi sy két hop cua
cloramphenicol va ceftriaxon. Sy lién quan lam sang cia phat hién nay 1a khéng ro.

Khéng c6 béo cdo vé sy tuong téc gifta ceftriaxon va cdc san phim cé chira calci uéng hoic
twong tic gifra ceftriaxon tiém bép va céc san phim c6 chira calci (tiém tinh mach hodc ubng).

O nhimg bénh nhén duge didu tri bang ceftriaxon, c6 thé din dén két qua duong tinh gia trong
xét nghiém ctia Coombs.

Cefiriaxon, gidng nhu céc thube khéng sinh khac, 6 thé din dén xét nghiém duong tinh gia cho
chimg galactose huyét.

Tuong tir nhu vy, cac phuong phép khong enzym dé xéc dinh glucose trong nudre tiéu c6 thé
mang lai két qua duong tinh gid. Vi 1y do nay, viée xdc dinh mirc glucose trong nuéc tiéu trong
khi diéu trj bing cefiriaxon nén dwgc thuc hién bing phuong phap enzym.

Khéng thdy suy giam chitc ning than sau khi dung ddng théi lidu lrgng 16n cefiriaxon va thube
lgi tiéu manh (nhur furosemid).

Dung ddng théi probenecid khong lam giam thai trir cefiriaxon.

Tuong ky,

Duya trén cac bdo cdo y viin, ceftriaxon khéng twong thich véi amsacrin, vancomycin, fluconazol
va aminoglycosid.

Céc dung dich chira ceftriaxon khong nén tron lin hodc thém véo céc tic nhin khéc ngoai trir céc
chét dugc @ cép trong myc Liu diing v cdch ding. Trong céc dung dich pha lodng dic biét
co chira calci (nhu dung dich Ringer, dung dich Hartmann) thi khong nén dugc sir dung dé hoing
nguyén ceftriaxon hodic pha loang thém mét lo d3 hoan nguyén dé tiém tinh mach vi két ta c6
thé hinh thanh. Ceftriaxon khéng dwoc tron 1dn hogc ding ddng thoi véi cdc dung dich chira
calci bao gdm ca san phdm dinh dudng toan phan ding duéng tiém.

Néu cén diéu trj két hop véi cac khang sinh khéc véi ceftriaxon, khéng dugc sir dung cing 1 éng
tiém hodc trong ciing 1 dung dich truyén.

10. T4c dyng khéng mong mudn

Céc tdc dyung khong mong mudn thudmg gdp nhat déi véi cefiriaxon 13 ting bach ciu wa acid,
giam bach céu, giam tiéu cdu, tidu chay, phét ban va ting enzym gan.

Dix liéu @& xéc dinh tin sudt ADR cho ceftriaxon bit ngudn tir cic thir nghiém 14m sang.

Quy uéc sau day di duge sir dung dé phan loai tin suat:

Rét thudmg gip (> 1/10)

Thudng gép (= 1/100 - <1/10)

ft gdp (> 1/1000 - <1/100)

Hiém gip (> 1/10000 - <1/1000)

Chra biét (khong thé wc tinh tir dir liéu cb sin)

HE co quan Thuong gip it gép Hiém gip Chura biét®
Nhiém khuén va Nhiém ndm sinh | Viém dai trang | Boi nhiém®
nhiém ky sinh duc gia mac®
tring
Réi loan méu va | Ting bach cdu ua | Giam bach céu Thiéu méu tan
hé bach huyét acid hat méu®

Giam bach chu | Thiéu méu Mit bach céu hat
Giam tiéu cau Bénh déng mau
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Réi loan hé mién Séc phan vé

dich Phan img phén v§
Qué min®
Phan {mg
Jarisch-
Herxheimer

Ré&i loan hé thin Pau déu Co gidt

kinh Choéng van

R6i loan tai va Chéng mit

mé dao \

Réi loan hé hép, Co thit phé quan

long nguc va

trung thét

Réi loan tiéu hod | Tiéu chay® Budn nén Viém tuy®

Phén léng Nén Viém miéng

Viém ludi

R&i loan gan mat | Ting enzym gan Thubc két tia &
thi mat®
Bénh vang da
nhén nio

R&i loan da va | Phét ban Ngira May dai Hi chimg Steven

mb duéi da Johnson®
Hoai tir bifu bi
nhiém doc®
Hong ban da dang
H§i chimg ngoai
ban mun mu toan
thén cép tinh
Hoi ching phat
ban do thudc véi
tang bach cau ai
toan va nhidu
triéu chimg toan
than (DRESS)

R&i logn thin va Tiéu méu Thiéu nigu

tiét nigu Tiéu glucose. Thubc két tia &
than (c6 thé hoi
phuc)

R6i loan toan Viém finh mach | Phd

than va tai chd Dau tai chd tiém | On lanh

Sét,
Cén 14m sang Ting  creatinin Test Coombs bj
méu duong tinh gia®

Test  galactose
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huyét bi duong
tinh gia®

Céc phuong phap
khéng enzym dé
xac dinh glucose
bi duong tinh gia®

*Dya trén c4c béo céo sau khi luu hanh thudc. Vi cac phan lfmg nay dugc bao céo ty nguyén tir
mét nhém dan s6 ¢6 sb lugng khong ro rang, nén khong thé wérc tinh mét céch déng tin cdy tin
suét ciia chiing do d6 duoc phan logi 1A chua biét.

bXem thém & myc Céc trudmg hep thin trong khi ding thube.

Nhiém khuén va nhiém ky sinh tring :

Cic béo cdo vé tiéu chay sau khi sir dung ceftriaxon c6 thé lién quan dén Clostridium difficile.
Can diéu tri bing céch truyén dich va dién giai thich hop.

Két tita mudi ceftriaxon-calci

Trong mdt sd trudmg hop hiém, nghiém trong, gdy tir vong, cdc tic dung khong mong muodn da duge
béo céo & tré sinh non théng va du khing (< 28 ngay tudi) da duge diéu trj véi ceftriaxon va calci
tiém finh mach. Két tiia mudi ceftriaxon-calci @4 dugc ghi nhén & phdi thin sau khi chét. Nguy co
cao két tiia & tré em 13 két qua ciia thé tich mau thip va thoi gian ban théi cefiriaxon dai hon so véi
ngudi trudng thanh.

Céc truémg hop két tia cefiriaxon trong dudmg tiéu da dugce bio céo, chit yéu & tré em duge didu tri
Vv6i céc lidu cao (nhw > 80 mg/kg/ngiy hodic thng liéu vurgt 10 g) va ngudi cb cic yéu td nguy co
khac (nhu mét nuée, liét givong). Bién ¢b ndy cé thé c6 hoic khéng cé triéu chimg va c6 thé diin dén
tic nghén niéu quan va suy thin cfip sau thin, numg thwémg phyc hdi khi ngimg ceftriaxon.

Két tia mubi cefiriaxon calci trong thi mét d& dugc ghi nhén, chii yéu & nhimg bénh nhan duge diéu
tri véi céc lidu cao hon so véi liéu khuyén céo tiéu chudn. O tré em, cdc nghién cir tién ciru d4 cho
théy mdt ty 18 thay ddi cia két tila véi viéc sit dung dudng finh mach — trén 30% trong mét s6 nghién
ciru. Ty 18 dudmg nhir théip hon khi truyén chim (20 — 30 phit). Anh hudng ndy thuong khong trigu
chimg, nhung két tia ¢6 lién quan dén céc tridu chimg 14m sang nhur dau, budn nén va nén trong céc
truong hop hiém. Piéu trj triéu chimg duge khuyén céo trong nhitng trrémg hop nay. Két tia thudng
c6 thé phuc hdi khi ngimg ceftriaxon.

B4o cfo cdc phin ing bét l¢i nghi ngd

Théng bao ngay cho bac s§ hodic dugc si khi gip céc tic dung khéng mong mudn nhu trén khi st
dung thudc hojic bdo céo cde phan tmg c6 hai ciia thude vé Trung tdm Théng tin thudc va Theo ddi
phén tmg c6 hai ciia thuéc (ADR) Quéc Gia. Dia chi: 13 - 15 Lé Thénh Téng - Hoan Kiém - Ha Noi.
Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com

11. Qui lidu va cdch xir tri

Khi qua lidu, céc triéu chimg budn nén, ndn va tiéu chay c6 thé xay ra. Khong thé lam giam
ndng d6 cefiriaxon béng cach tham phan mau hodc thdm phén phiic mac. Khéng c6 thudc gidi
doc dic hiéu. Piéu tri qua lidu 12 didu tri tridu chimg.

12, Péc tinh dwge lye hoe

Nhém dwge Iy: Thubc khéng khuan sir dung todn than, cephalosporin thé hé thir ba.

Mi ATC: JO1DDO04.

Co ché tc ddng cila thube

Ceftriaxon e ché sy tdng hop thanh t& bao vi khudn sau khi gin véi céc protein lién ket
penicillin (PBPs). Piéu ndy din dén sy gidn doan sinh tdng hop véch té bao (peptidoglycan), din
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dén sir phén ity té bao vi khuén va chét.
P& khéng
pé khéng cua vi khuén déi véi ceftriaxon cé thé do mét hodc nhiéu co ché sau day:

e Thiy phan thudc bing beta-lactamase, bao gdm céc enzym beta-lactamase phd réng
(ESBLs), carbapenemases va enzym Amp C ma enzym nay cé thé gdy cam (mg hodc dugc
phéng thich én dinh trong mdt s6 loai vi khuén Gram 4m hiéu khi.

e (Giam 4i lyc cua cac protein lién két penicillin dbi véi ceftriaxon.

e Tao mang ngoai khong thdm & cac loai vi khudn Gram am.

e Tao bom thai thudc ra ngoai.

Diém gay kiém tra d) nhay cam _
Diém gdly cho néng 6 trc ché tdi thiéu (MIC) duoe thiét 1ap béi Uy ban chéu Au vé Kiém tra dé
nhay cam khang sinh (EUCAST) nhur sau:

Test pha loéing
Téc nhén giy bénh (MIC, mg/L)
Nhay cam Pé khéng
Enterobacteriaceae =1 >2
Staphylococcus spp. a a
Streptococcus spp. b b
(Nhém A, B, C va G)
Streptococcus pneumoniae <0,5% >2
Viridans nhom Streptococci <0,5 >0,5
Haemophilus influenzae <0,12% >0,12
Moraxella catarrhalis <1 >2
Neisseria gonorrhoeae <0,12 >0,12
Neisseria meningitidis <0,12% >0,12
Khéng lién quan tdi loai <1¢ >2

a. Kha niang nhay cam dugc suy ra tir kha ndng nhay cdm vai cefoxitin.

b. Kha ning nhay cam dugc suy ra tir kha néing nhay cam vai penicillin,

c. Phan lap MIC cia ceftriaxon dé xé4c dinh ndng 46 nguémg nhay cam 13 hiém c6 théng tin va,
néu tim thiy, nén dugc kiém tra lai va, néu dugc xdc nhdn, thi cdn dugc giri dén phong thi
nghiém tham chiéu.

d. Piém gy ép dung cho lidu tiém tinh mach hang ngay 1a 1 g x 1 va lidu cao it nhit1a2 g x 1.
Hiéu qua lam sang chéng lai tic nhin gy bénh cu thé

Tan sudt ¢é khang thu nhén c6 thé thay ddi vé dja 1y va thoi gian ddi véi cac ching duoc lya
chon, cén Iuvu ¥ dén céc thong tin vé khang thudc & dia phuong, dic biét khi didu trj cdc bénh
nhiém khuén ning. Nén tham khéao ¥ kién béc si néu trong khu vuc c6 nghi ngd xuét hién khang
thubc.

Cic chiing vi khuén thwomg nhay cim
'Hiéu khi Gram duong

Staphylococcus aureus (nhay cam véi methicillin)®
Staphylococci coagulase-am tinh (nhay cam véi methicillin)®
Streptococcus agalactiae (Nhém B)

|
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,]Streprocaccus pneumoniae
'Viridans nhém Streptococci
Hiéu khi Gram am

Borrelia burgdorferi
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoea
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis
Providencia spp.
Treponema pallidum

Hiéu khi duon
Staphylococcus epidermidis™
Staphylococcus haemolyticus™
Staphylococcus hominis*

Hiéu khi Gram 4m
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
[Escherichia coli®

Klebsiella pneumoniae®”
Klebsiella oxytoca®”
|Morganella morganii
Proteus vulgaris

Serratia marcescens

Ky khi

Bacteroides S;.?p.
Fusobacterium spp.
Peptostreptococcus spp.
Clostridium perfringens

Céc chiing vi khuén ma sy d& khéng thu nhin chwa rd rang

Cic chiing vi khuén vén d dé_lkllﬁng

Hiéu khi Gram duong
Loai Enterococcus

Listeria monocytogenes

Hiéu khi Gram im
Acinetobacter baumannii
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia
Ky khi

Clostridium difficile

Khic

Chlamydia spp.
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F’hlamydophﬂa spp.
Mycoplasma spp.
‘Legionella spp.
Ureaplasma urealyticum

* Ty 18 dé khang > 50% & it nhat mot khu vyrc.
% Céc chung san xuat ESBL thi luén khang,
13. Pic tinh dwgce ding hoc
Hip thu
Tiém bip _‘
Sau khi tiém bép, ndng dd dinh cefiriaxon trung binh trong huyét twong xép xi bing mét nira so
v6i nhitng ngudi dugc tiém tinh mach véi liéu twong duong. Néng d6 huyét trong t6i da sau mdt
lidu tiém bip 1 g 12 khodng 81 mg/L va dat dugc trong 2-3 gi¢ sau khi udng.
Dién tich dudi duong cong ndng dé thoi gian AUC ¢6 ndng do trong huyét twong sau khi tiém
bép twong duong véi tiém tinh mach véi liéu twong duong.
Tiém tinh mach
Sau khi tiém tinh mach kiéu bolus ceftriaxon 500 mg va 1 g néng d¢ dinh trung binh cua
ceftriaxon trong huyét tuong twong g 1a 120 va 200 mg/L. Sau khi truyén tinh mach ceftriaxon
500 mg, 1 g va 2 g, ndng d6 ceftriaxon trong huyét tuong twong tmg 1a 80, 150 va 250 mg/L.
Phan b6
Thé tich phin b6 ceftriaxon 12 7 - 12 L. Néng d6 cao hon hin ndng a5 irc ché tbi thidu cua héu
hét céc tac nhan giy bénh cb thé phét hién dugc trong mé bao gdm phdi, tim, diwdng gan-mat,
amidan, tai giira vd niém mac miii, xwvong va dich ndo tiy, mang phdi, tuyén tién liét va dich
khép. Néng do6 dinh trong huyét trong trung binh (Cmex) ting 8 - 15% khi ding 13p lai; trang théi
n dinh dat dugc trong hdu hét cic truomg hop trong vong 48 - 72 gidr tly thude vao dudmg ding.
Thém nhdp vio cdc mé cy thé
Ceftriaxon thAm nhfp vao mang ndo. Tham nhép 1a 16n nhét khi mang ndo bj viém. Néng do
ceftriaxon dinh trung binh trong CSF & bénh nhén viém mang nio do vi khuin dugc bio céo 12
dén 25% ndng d6 trong huyét tirong so véi 2% ndng dj trong huyét twong & nhimg bénh nhén cé
mang nao khéng bj viém. N('“)ng d§ ceftriaxon dinh trong CSF dat khoang 4-6 gid sau khi tiém
tinh mach. Ceftriaxon di qua hang rdo nhau thai va dugc bai tiét trong stta me & ndng do thép.
Giin két vdi protein
Ceftriaxon lién két thuén nghjch véi albumin. Gén két véi protein huyét trong 13 vao khoang
95% & ndng d6 thude trong huyét twong dudi 100 mg/L. Gan két 1a bdo hoa va ty 1& gin két giam
xudng khi ndng d6 thudc ting (1én dén 85% & ndng d6 trong huyét trong 300 mg/l).
Chuyén ho#
Ceftriaxon khong duge chuyén hoa trong hé tudn hoan; nhung dugc chuyén thanh céc chit
chuyén héa khéng hoat déng bai hé sinh vét dudng rudt.
Thai trir
D{ thanh théi todn phén trong huyét twong cia ceftriaxon (c6 lidn két va khong lién két véi
protein) 1a 10 - 22 mL/phit. B§ thanh thdi & thdn 1a 5 - 12 mL/phat. 50 - 60% ceftriaxon duge
dao thai khéng ddi trong nudc tiéu, chu yéu bﬁng loc cdu than, trong khi 40 - 50% dugc dao thai
khong thay ddi trong mét. Thai gian ban hiy ceftriaxon toan phin & ngudi truong thanh 1a
khodng 8 gid.
Bénh nhiin suy thin hodc gan
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O bénh nhén réi loan chirc ning thin hoic gan, duge dong hoc ciia ceftriaxon chi thay déi toi
thiéu v6i thoi gian ban hity ting nhe (dudi hai 14n), ngay ca & nhimg bénh nhén bj suy thin ning.
Su gia ting tuong d6i khiém t6n cia thoi gian ban thai trong suy thén dwoc gii thich boi sy gia
ting thanh thai khng qua thin dé bu vao, din dén gidm sy gén két protein va gia ting twong tmg
d6 thanh thai khong qua thén cia ceftriaxon toan phén.

O nhitng bénh nhén bj suy gan, thdi gian ban thai ctia ceftriaxon khéng ting, do sy gia ting bu
vao bdi thanh thai than. Diéu ndy ciing 1a do su gia ting phén ceftriaxon tir do trong huyét trong
g6p phén vao sy gia ting bét thudng quan sét dwgc trong d6 thanh thai thudc toan phén, véi sy
gia tang thé tich phan b6 song song voi gia ting d thanh thai toan phan.

Ngudi cao tudi

O nhimg ngudi cao tudi trén 75 tudi, thoi gian bén thai trung binh thudng gép hai dén ba 1dn so
vOi nguoi tré tudi.

Tré em

Théi gian bén hiy cia ceftriaxon kéo dai & tré so sinh. Tir so sinh dén 14 ngay tudi, ndng @5
ceftriaxon tu do c6 thé ting 1én boi céc yéu t6 nhur loc cdu thin giam va gﬁn két voi protein bi
thay ddi. Trong subt tudi tho, thoi gian bén thai thip hon ¢ tré so sinh hoiic ngudi trudng thanh.
D6 thanh thai huyét tuong va thé tich phan b cia cefiriaxon toan phan 16m hon & tré so sinh, tré
nho va tré em so véi ngudi trudng thanh.

Tuyén tinh/khdng tuyén tinh

Dugc dong hoc ciia ceftriaxon 13 phi tuyén tinh va tit ca céc thong sb duge dong hoe co ban
(ngoai trir thai gian bén thai) va phy thude lidu néu dya trén tdng ndng 46 thudc, thi ty 16 ting it
hom so véi ty 1é ting twong {mg cta lidu. Khong tuyén tinh 14 do d bdo hoa cua protein huyét
twong va do d6 sy khong tuyén tinh d6 quy cho ceftriaxon toan phén trong huyét twong nhung
khong quy cho ceftriaxon tir do (khong gén két v6i protein).

Mobi quan hé dwge djng hoc hoc/dwge lyc hoc

Ciing nhur céc beta-lactam khac, chi s6 duge dong hoc biéu thj mbi twong quan tét nhat véi higu
qué in vivo 1a ty 18 phén trim cia liéu ding ma ndng @4 thudc phin khong gin két véi huyét
tuong vAn cao hon ndng d trc ché i thidu (MIC) ciia ceftriaxon déi véi cc ching vi khuén
muc tiéu cy thé (nhu %T > MIC).

14. Quy cdch ﬁ'ﬂng g6i: Hop 1 lo.

15. Diéu ki¢n bdo quin, han ding, tiéu chufin chit lvgng ciia thude

Bio quan: O nhiét & dudi 30°C. Tranh anh séng.

Dung dich sau pha lai 6n dinh trong 6 gi& khi dugc bdo quan & nhiét ¢ duéi 25°C hodc trong 24
git khi duge bao quan & 2-8°C.

Han ding: 24 thang ké tir ngay san Xuat.

Dung dich sau pha lai phai sir dung trong 6 gi¢ khi bdo quan & nhiét d¢ dudi 25°C hodc trong 24

gio khi bao quén ¢ 2-8°C.

Tiéu chuéin: USP

16. Tén va dja chi ciia co s& sin xufit

M/s. YENUS REMEDIES LIMITED

Hill Top Industrial Estate, Jharmajri, EPIP Phase-I (Extn.), Bhatoli Kalan, Baddi, Distt. Solan,
Himachal Pradesh, 173205, An Dé.
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