
RX Truy này chỉ dùng theo đơn thuốc 

CEFBLOX 
ĐỀxa tâm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng 

THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC 
Mỗi lọ thuốc có chứa: 
-_ Thành phần hoạt chất: Ceftriaxone sodium tương đương với ceftriaxone 500 mg. 
- _ Thành phần tá được: Không. 

Mỗi lọ dung môi có chứa: 5 ml nước cất pha tiêm. 

DẠNG BÀO CHẾ 
Bột và dung môi để pha dung dịch tiêm. 
Mô tả: Bột tỉnh thể trắng. 

CHỈ ĐỊNH 
Ceftriaxone được chỉ định trong điều trị các bệnh nhiễm khuẩn sau đây ở người lớn và trẻ em, bao 
gồm cả trẻ sơ sinh đủ tháng (từ khi mới sinh): 
- _ Viêm màng não do vi khuân 
- _ Viêm phổi mắc phải trong cộng đồng 
- Viêm tai giữa câp tính 
- _ Nhiễm khuân ô bụng 
- _ Nhiễm khuẩn đường tiết niệu có biến chứng (bao gồm viêm bể thận) 
- _ Nhiễm khuân xương và khớp 
-_ Nhiễm khuẩn da và mô mềm có biến chứng 
- Bệnh lậu 
- _ Bệnh giang mai 
- __ Viêm nội tâm mạc nhiễm khuẩn 
Ceftriaxone có thê được dùng đề: 
-_. Điều trị đợt cấp bệnh phôi tắc nghẽn mạn tính ở người lớn 
-.. Điều trị bệnh Lyme lan tỏa ((giai đoạn II) sớm và (giai đoạn III) muộn) ở người lớn và trẻ em bao 
gồm trẻ sơ sinh từ 15 ngày tuổi. 
-_ Dự phòng nhiễm khuân vết mồ trước phẫu thuật. 
-_ Trong xử trí bệnh nhân giảm bạch cầu trung tính bị sốt nghỉ ngờ do nhiễm khuẩn. 
- _ Trong điều trị bệnh nhân mắc du khuẩn huyết (bacteraemia) có liên quan hoặc nghỉ ngờ có liên 
quan đến bắt kì bệnh nhiễm khuẩn nào được liệt kê ở trên. 
Ceftriaxone nên được dùng đồng thời với các tác nhân kháng khuẩn khác khi phạm vi có thể của vi 
khuẩn gây bệnh không nằm trong phổ của nó. 
Cần xem xét đưa ra hướng dẫn chính thức về cách sử dụng thích hợp cho các kháng sinh. 
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LIÊU DÙNG, CÁCH DÙNG 
Liều dùng 
Liều dùng tùy thuộc vào mức độ nghiêm trọng, độ nhạy cảm, vị trí và dạng nhiễm khuẩn cũng như 
độ tuổi và chức năng gan-thận của bệnh nhân. 
Liều khuyến cáo ở báng dưới đây là liều lượng khuyến cáo chung cho các chỉ định trên. Trong một 
vài trường hợp nghiêm trọng cụ thể, cần cân nhắc liều cao hơn trong khoảng trị liệu được khuyến cáo. 
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Người lổN J và trẻ ern trên 12H tuổi 2i œ 36 kg) 

Liều Tần s suất điều trị** Chỉ định 
Ceftriaxone* 

1- 1-2: 8 1 lần/ngày li phối mắc phải Trong cộng đồng, 

Đợt cấp bệnh phôi ác ; nghẽn m mạn ¬ 

Nhiễm khuẩn ỗ ồ bụng 

Nhiễm khuẩn đường tiết niệu n có biến chứng (bao. gồm 

viêm bể thận) 

28 1 lần/ngày Nhiễm khuẩn đa và mô mềm có biến chứng 

Nhiễm khuẩn xương và khóp 

2-4g 1 lần/ngày Xử trí bệnh nhân giảm bạch cầu trung tính bị sốt Ốt nghĩ n ngờ 
do nhiễm khuẩn 

'Viêm nội tâm mạc nhiễm khuẩn 

Viêm màng não do vi khuẩn 

Trong trường hợp du khuẩn huyết, cần cân nhắc giới hạn cuối cao hơn cho khoảng liều khuyến cá cáo. 

** Có thê cân nhắc chia liều 2 lần/ngày q2 giờ) khi liều cao hơn 2g/ngày được sử dụng. 
Chỉ định cho người lớn và trẻ em từ 12 tuổi (> 50 kg) yêu cầu liệu trình liều lượng cụ thể: 

Viêm tai giữa cập tính 
Có thể tiêm bắp một liều ceftriaxone 1-2 g. Các đữ liệu còn hạn chế chỉ ra rằng trong các trường hợp 
bệnh nặng hoặc liệu pháp trước đó thất bại, thì một liều tiêm bắp ceftriaxone 1-2 g/ngày trong 3 ngày 
có thê hiệu quả. 
Dự phòng trước phẫu thuật cho nhiễm khuẩn vết mỗ 
Một liều 2g duy nhất trước khi phẫu thuật. 

Bênh da liễu 
Liều duy nhất, tiêm bắp 500 mg. 
Bệnh giang mai 
Liều khuyến cáo chung là 500mg-lg một lần/ngày, được tăng lên đến 2g/lần/ngày cho bệnh giang 
mai thần kinh trong 10-14 ngày. Liều khuyến cáo cho bệnh giang mai, bao gồm giang mai thần kinh 
dựa vào các dữ liệu còn hạn chế. Hướng dẫn quốc gia hay địa phương cần được xem xét. 
Bệnh Lyme lan tỏa (sớm [Giai đoạn II] và muôn [Giai đoạn III]) 
2 g/lần/ngày trong 14-21 ngày. Thời gian điều trị khuyến cáo thay đổi và các hướng dẫn quốc gia hay 
địa phương cần được xem xét. 
Trẻ em 
Trẻ sơ sinh, trẻ nhỏ và trẻ em từ l5 ngày tuổi đến 12 tuổi (< 50kg) 
Trẻ em có cân nặng từ 50 kg trở lên, sử dụng liều thông thường ở người lớn. 
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Liều Cefriaxone' " Tân sui suất điều nưịnt " Chỉ định - 

50- 80mg... 1 lần/ngày " _ Nhiễm -khuẩn ôt ô bụng, - 

Nhiễm khuẩn đường g tiết niệ niệu có ¡ có biến chứng (bao | 

gồm viêm bê thận) | 

Viêm ¡phổi mắt mắc phải ếp g cộng đồng xa 

50-100 mg/kg (Tối đa 4g) II lần/ngày Nhiễm n khuẩn da vi và mô mềm có biến chứng - 

| Nhiễm khuẩn xương và Khóp Ộ 

Xử trí bệnh nhân giảm bạch cầu trung tính bị sốt 
nghỉ ngờ do nhiễm khuẩn 

0- „I0 mgikg g (Tối da, đa 4 lø) Ị Tầnngày 'Viêm màng não do vi khuẩn cố 

100 mg/kg (Tối đa 4g Í s ] lần/ngày. 'Viêm nội tâm mạc nhiễm khuẩn | 

*Trong trường hợp du khuẩn huyết, cân cân nhắc giới hạn ‹ cuối cao hơn cho khoảng liều khuyến cáo, 
** Có thể cân nhắc chia liều 2 lầằn/ngày (12 giờ) khi liều cao hơn 2g/ngày được sử đụng. 

Chỉ định cho trẻ sơ sinh, trẻ nhỏ và trẻ em từ 15 ngày tuổi đến 12 tuổi (< 50kg) yêu cầu liệu trình liều 
lượng cụ thể: 
Viêm tai giữa cấp tính 
Đề khởi đầu điều trị viêm tai giữa cấp tính, có thể cho tiêm bắp một liều Ceftriaxone 50mg/kg. 
Các dữ liệu còn hạn chế chỉ ra rằng trong các trường hợp bệnh nặng hoặc liệu pháp trước đó thất bại, 
thì một liều tiêm bắp Ceftriaxone 50mg/kg ngày trong 3 ngày có thể hiệu quả. 
Dự phòng trước phẫu thuật cho nhiễm khuẩn nơi mỗ 
Liều duy nhất 50-80 mg/kg trước khi phẫu thuật. 
Giang mại 

Liều khuyến cáo chung là 75-100 mg/kg (tối đa 4 g) một lần/ngày trong 10-14 ngày. Liều khuyến cáo 
cho bệnh giang mai, bao gồm giang mai thần kinh dựa vào các đữ liệu còn giới hạn. 
Hướng dẫn quốc gia hay địa phương cần được xem xét. 
Bênh Lyme lan tỏa (sớm [Giai đoạn II] và muộn [Giai đoạn IIT]) - 
50-80 mg/kg một lằn/ngày trong 14-21 ngày. Thời gian điều trị khuyến cáo thay đôi và cần xem xét 
các hướng dẫn quốc gia hay địa phương. 
Trẻ sơ sinh 0-14 ngày 
Ceftriaxone chống chỉ định cho trẻ sinh non từ ngày kinh chót đến 41 tuần (tuổi thai + tuôi thời gian). 

Liều Cellrisxone" Tân suất điều trị Chỉ định 

20- 50 mgikg h lần/ngày Nhiễm khuẩn ò ô bụng - 

Nhiễm khuẩn da và mô mềm có biến chứng 

Nhiễm khuẩn đường tiết niệu có biến chứng (bao 
gồm viêm bề thận) 
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'Viêm "phối mắc c phải trong cộng g đồng 

| Nhiễm khuẩn: xương, và khớp - 

| Xử trí bệnh nhân giảm bạch cầu m tính bị s sốt 
| nghỉ ngờ do nhiễm khuẩn 

sọ mg/kg 1 lần/ngày Viêm màng não do vi khuẩn 

'Viêm nội t tâm mạc c nhiễm khuẩn 

Không được vượt quá liều tối đa mỗi ði ngày 30 mg/kg. 
Chỉ định cho trẻ sơ sinh 0-14 ngày cần liệu trình liều lượng cụ thể: Viêm tai giữa cấp tính 
Để khởi đầu trị liệu cho viêm tai giữa cấp tính, có thể dùng một liều tiêm bắp ceftriaxone 50 mg/kg. 
Dự phòng trước phẫu thuật cho nhiễm khuân vết mỗ 
Một liều duy nhất 20-50 mg/kg trước khi phẫu thuật. 
Giang mai 
Liều khuyến cáo chung là 50 mg/kg một lần/ngày trong 10-14 ngày. Liều khuyến cáo cho bệnh giang 
mai, bao gồm giang mai thần kinh dựa vào các dữ liệu còn giới hạn. Hướng dẫn quốc gia hay địa 
phương cân được xem xét. 
Thời gian tị. liệu 
Thời gian điều trị thay đổi tùy theo diễn tiến của bệnh. Như liệu pháp điều trị kháng ' khuẩn thôn 
thường, nên sử dụng cefiriaxone liên tục 48-72 giờ sau khi bệnh nhân đã khỏi hoặc có bằng chứng về 

tình trạng nhiễm khuân đã được xử lý. 
Người cao tuổi 
Liêu khuyến cáo cho người lớn không cần thay đổi ở người cao tuổi có chức năng gan và thận vẫn 

đạt yêu câu. 
Bênh nhân: suy gan 
Không có dữ liệu hiện có nào chỉ ra rằng cần chỉnh liều ở bệnh nhân có chức năng gan suy nhẹ và 
không bị suy thận. 
Không có dữ liệu nghiên cứu nào ở bệnh nhân suy gan nặng (xem mục 5.2). 
Bênh nhân suy thân 
Ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận, không cần giảm liều ceftriaxone nếu chức năng gan không bị 
suy giảm. Chỉ trong trường hợp suy thận gia đoạn cuối (độ thanh thải creatinine < 10 ml/phúÐ), liều 
ceftriaxone không vượt quá 2 g/ngày. 
Đối với bệnh nhân đang chạy thận, không ‹ cần liều bổ sung sau khi chạy thận. Ceftriaxone không bị 
loại bỏ bằng thâm phân phúc mạc hoặc thâm tách máu. Theo dõi lâm sàng chặt chẽ để đảm bảo an 
toàn và hiệu quả được khuyến cáo. 

Bệnh nhân bị suy san và thân năng 
Ở bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan và thận nặng, cần theo dõi lâm sàng chặt chẽ để dám bảo an 
toàn và hiệu quả. 
Cách dùng 
Tiêm bắp 
Cân hòa tan 1g ceftriaxone trong 3,5 mÍ Lidocaine Injection BP 1%. Nên tiêm dung dịch trên bằng 
cách tiêm bắp sâu. 
Việc tiêm bắp nên được phân bổ đều ở nơi có lượng cơ tương đối lớn và không tiêm quá 1g tại một 
vị trí. 
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Liều lớn hơn 1g nên được chia ra và tiêm ở nhiều chỗ hơn. 
Vì dung môi được sử dụng là lidocain, sản phẩm sau khi hòa tan tuyệt đối không được tiêm tĩnh mạch. 

Tiêm tĩnh mạch 
Đề tiêm IV, 1 g cefiriaxone được hòa vào 10 ml nước pha tiêm. Thời gian tiêm nên dài hơn 5 phút, 
trực tiếp vào tĩnh mạch hoặc qua ống tiêm truyền tĩnh mạch. 
Ceftriaxone có thể dùng để tiêm truyền tĩnh mạch trong ít nhất 30 phút (đường dùng ưu tiên) hoặc 
bằng tiêm tĩnh mạch chậm trong hơn 5 phút. Tiêm tĩnh mạch ngắt quãng nên được tiêm trong hơn 5 
phút, tốt nhất là tiêm ở các tĩnh mạch lớn hơn. Liều tiêm tĩnh mạch 50 mg/kg hoặc hơn cho trẻ nhỏ 
và trẻ em đến 12 tuôi nên được tiêm truyền. Ở trẻ sơ sinh, thời gian tiêm nên dài hơn 60 phút để giảm 
bớt các nguy cƠ tiềm ẩn của bệnh não do bilirubin. Cần cân nhắc tiêm bắp khi không thê hoặc không 
phù hợp để tiêm tĩnh mạch cho bệnh nhân. Khi dùng liều cao hơn 2g, nên tiêm truyền tĩnh mạch. 
Ceftriaxone bị chống chỉ định cho trẻ sơ sinh (< 28 ngày) I riểu những đứa trẻ này bị yêu cầu (hoặc dự 
kiến yêu cầu) phải điều trị bằng các dung dịch tiêm truyền có chứa calci, bao gồm tiêm truyền liên 
tục dịch chứa calci như dinh đưỡng ngoài đường tiêu hóa, bởi nguy cơ kết tủa ceftriaxone-calci. 
Các chất pha loãng có chứa calci (ví dụ dung dịch Ringer hay dung dịch Hartmann) không được dùng 
để hoàn nguyên lọ ceftriaxone hay để pha loãng lọ đã hoàn nguyên để dùng đường tĩnh mạch bởi có 
thể hình thành kết tủa. Kết tủa ceftriaxone-calci có thể xảy ra khi ceftriaxone pha trộn với các dung 
dịch có chứa calci trong cùng đường tiêm IV. Do đó, cefiriaxone và các dung dịch có chứa calci 

không được pha trộn với nhau hoặc sử dụng đồng thời. 
Đề dự phòng nhiễm khuẩn vết mô trước khi phẫu thuật, nên dùng ceftriaxone 30-90 phút trước khi 
mô. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Mẫn cảm với hoạt chất hoặc các loại cephalosporin khác hoặc bất kì thành phần nào của thuốc. 
Tiền sử quá mẫn nghiêm trọng (ví dụ phản ứng phản vệ) với bất kì nhóm tác nhân kháng khuẩn nhóm 
beta-lactam (penicillin, monobactam và carbapenem). 
Ceftriaxone bị chống chỉ định cho: 
-_ Trẻ sinh non đến 41 tuần (tuổi thai + tuôi thời gian)* 
- _ Trẻ đủ tháng (đến 28 ngày tuổi): 

e bị tăng bilirubin máu, vàng da hoặc trẻ bị giảm albumin máu hoặc nhiễm toan bởi đây là các 
tình trạng mà liên kết bilirubin có thể bị suy giảm”. 
e nếu những đứa trẻ này bị yêu cầu (hoặc dự kiến phải dùng) liệu pháp tiêm truyền calci hoặc 
bằng các dung dịch tiêm truyền có chứa calci, bởi nguy cơ kết tủa muối cefiriaxone-calci. 

* Trong các nghiên cứu in vitro cho thấy rằng ceftriaxone có thê đây bilirubin ra khỏi vị trí gắn kết 
với albumin huyết thanh của HÓ, dẫn đến nguy cơ mắc bệnh não do bilirubin ở những bệnh nhân này. 
Chống chỉ định với lidocaine cần được loại trừ trước khi tiêm bắp bằng ceftriaxone khi mà lidocaine 
được dùng làm dung môi. 
Dung dịch ceftriaxone có chứa lidocaine không được dùng để tiêm tĩnh mạch. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 
Phản ứng quá mẫn 
Như tắt cả các chất kháng khuẩn nhóm beta-lactam, các phản ứng quá mẫn nghiêm trọng và đôi khi 
gây tử vong đều được báo cáo. Trong trường hợp các phản ứng quá mẫn nghiêm trọng, cần ngưng 
ceftriaxone ngây lập tức và tiến hành các biện pháp khẩn cấp thích hợp. Trước khi bắt đầu điều trị, 
cần xác định nếu bệnh nhân có tiền sử phản ứng quá mẫn nghiêm trọng với ceftriaxone, với các 

cephalosporin khác hay với bất kì tác nhân nhóm beta-lactam nào. Cần thận trọng khi sử dụng 
ceftriaxone cho các bệnh nhân có tiền sử phản ứng quá mẫn không nghiêm trọng đối với các tác nhân 

nhóm beta-lactam. 
Các phản ứng có hại nghiêm trọng trên da (hội chứngStevens Johnson hoặc hội chứng Lyell's/hoại tử 
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thượng bì nhiễm độc) và phản ứng thuốc với tình trạng tăng bạch cầu ái toan và triệu chứng toàn thân 
(DRESS)) có thể đe dọa tới tính mạng hoặc tử vong được báo cáo liên quan đến trị liệu bằng 
ceftriaxone; tuy nhiên, tân suất của các biến cố này vẫn chưa biết rõ. 

Phản ứng Jarisch-Herxheimer (IHR) 
Một số bệnh nhân bị nhiễm khuẩn xoắn khuẩn có thể gặp phản ứng Jarisch-Herxheimer (THR) ngay 
sau khi bắt đầu điều trị ceftriaxone. JHR thường là một tình trạng tự giới hạn hoặc có thê được kiểm 
soát bằng cách điều trị triệu chứng. Không nên ngưng điều trị kháng sinh khi các phản ứng này xảy 
Ta. 
Tương tác với sản phẩm có chứa calci 
Các phản ứng gây tử vong với calci-ceftriaxone kết quả trong phôi và thận ở trẻ sơ sinh non và trẻ đủ 

tháng dưới 1 tháng đã được mô tả. Ít nhất một trong số đó đã dùng ceftriaxone và calci vào những 
thời điểm khác nhau và qua các đường truyền tĩnh mạch. 
Trong các dữ liệu khoa học hiện SÓ, không có báo cáo nào về kết tủa nội mạch được xác nhận ở bệnh 
nhân, ngoài trẻ sơ sinh, được điều trị bằng ceftriaxone và các dung dịch chứa calci hoặc bắt kì sản 
phẩm nào khác có chứa calci. Các nghiên cứu in viro đã chứng minh rằng trẻ sơ sinh có nguy cơ kết 
tủa cefriaxone-calci tăng lên so với các nhóm tuổi khác. 
Ở bệnh nhân ở bất kỳ độ tuổi nào, thì ceftriaxone cũng không được pha trộn hay dùng đồng thời với 
bất cứ dung dịch tiêm tĩnh mạch có chứa calci, ngay cả khi khác mạch tiêm truyền và khác vị trí nơi 
tiêm. Tuy. nhiên, với bệnh nhân trên 28 ngày tuổi, ceftriaxone và các dung dịch chứa calci có thể được 

sử dụng lần lượt nếu các đường tiêm truyền ở các vị trí khác nhau hoặc nếu các đường truyền được 
thay thê hoặc rửa kỹ giữa các lần truyền bằng dung dịch muối sinh lý để tránh kết tủa. Ở những bệnh 
nhân cần truyền liên tục với các dung dịch dinh dưỡng toàn phần qua đường tĩnh mạch (TÊN) có chứa 
calci, các chuyên gia chăm sóc sức khỏe có thể cân nhắc việc sử dụng các phương phát điều trị kháng 
sinh thay thế không dẫn đến nguy CƠ kết tủa tương tự. 
Nếu việc sử dụng ceftriaxone là cần thiết ở các bệnh nhân cần truyền liên tục với các dung dịch dinh 
dưỡng, dung dịch TPN và ceftriaxone có thể được đồng sử dụng, mặc dù qua đường tiêm truyền ở 
các vị trí khác nhau. Ngoài ra, có thể ngừng truyền dung dịch TPN trong thời gian truyền ceftriaxone 

và đường truyền được xả rửa giữa các dung dịch. 
Trẻ em 
Độ an toàn và tính hiệu quả của Ceftriaxone ở trẻ sơ sinh, trẻ nhỏ và trẻ em được xác định cho các 
mức liều được mô tả ở mục Liều lượng và Cách sử dụng. Các nghiên cứu cho thấy rằng ceftriaxone, 
giống như các cephalosporin khác, có thể đầy bilirubin khỏi albumin huyết thanh. 
Ceftriaxone bị chống chỉ định cho trẻ sinh non và trẻ đủ tháng có nguy cơ phát triển bệnh não do tăng 
bilirubin. 
Thiệu máu tan máu qua trung gian miễn dịch (MHA) 
Thiếu máu tan máu qua trung gian miễn dịch đã được quan sát thấy ở các bệnh nhân sử dụng kháng 
sinh nhóm cephalosporin, bao gồm Cefiriaxone. Các trường hợp nghiêm trọng của thiếu máu tán 
huyết, bao gồm tử vong, đã được báo cáo trong khi điều trị với Ceftriaxone ở cả người lớn và trẻ em. 
Nếu bệnh nhân bị thiếu máu khi đang dùng ceftriaxone, cần cân nhắc chuẩn đoán tình trạng thiếu máu 
liên quan đến cephalosporin và ngưng sử dụng ceftriaxone cho đến khi nguyên nhân được xác định. 
Điều trị dài hạn 
Trong thời gian điều trị kéo đài, công thức máu đầy đủ nên được thực hiện đều đặn. 
Viêm ruột kết/Sự phát triển quá mức của các vỉ sinh vật không nhạy cảm 
Viêm đại tràng liên quan đến tác nhân kháng khuẩn và viêm đại tràng màng giả đã được báo báo với 
gần như tất cả các tác nhân kháng sinh, bao gồm ceftriaxone, và có thê ở mức độ nghiêm trọng từ nhẹ 
đến đe dọa tính mạng. Vì vậy, khá là quan trọng để cân nhắc chuẩn đoán này ở bệnh nhân đang bị 
tiêu chảy đang trong hay sau khi sử dụng ceftriaxone. 
Cần cân nhắc ngưng sử dụng ceftriaxone và dùng liệu trình điều trị cụ thể cho Cjostridium dificile. 
Không nên sử dụng các thuốc ức chế nhu động ruột. 
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Nhiễm khuẩn bội nhiễm với các vi sinh vật không nhạy cảm có thể xảy ra như các các tác nhân kháng 
sinh khác. 
Suy gan và thân nặng 
Trong tình trạng suy gan và thận nặng, cần theo dõi lâm sang chặt chẽ về độ an toàn và tính hiệu quả. 

Can thiệp với xét nghiệm huyết thanh 
Can thiệp với xét nghiệm Coombs có thể xảy ra, vì ceftriaxone có thê dẫn đến kết quả dương tính giả. 
Ceftriaxone cũng có thể dẫn đến kết quả dương tính giả đối với bệnh galactose máu. 
Phương pháp không dùng enzyme để xác định lượng glucose trong nước tiểu có thê dẫn đến kết quả 
dương tính giả. Xác định lượng glucose trong nước tiêu trong liệu pháp với ceftriaxone nên được thực 
hiện bằng enzyme. 
Sự hiện diện của ceftriaxone có thê làm sai giảm giá trị đường huyết ước tính thu được bằng một số 
hệ thống theo dõi đường huyết. Vui lòng tham khảo ,hướng dẫn sử dụng cho từng hệ thống. Các 
phương pháp thử nghiệm thay thế nên được sử dụng nếu cần thiết. 
Natri 
Mỗi gam muối ceftriaxone có khoảng 3,6 mmol natri. Cần cân nhắc ở bệnh nhân có chế độ ăn kiểm 
soát muối. 
Phổ kháng khuẩn 
Ceftriaxone có phổ kháng khuẩn khá hẹp và có thê không phù hợp để sử dụng như một tác nhân đơn 
lẻ cho điều trị một vài dạng nhiễm khuẩn trừ khi mầm bệnh được xác định. Trong các trường hợp 

. Lì . Ả .. À _ . ` z ... ^ l2 h 
nhiễm khuẩn do vi khuẩn, nơi các mầm bệnh nghi ngờ bao gồm các vi sinh vật kháng ceftriaxone, 
nên cân nhắc sử dụng thêm một loại kháng sinh. 
Sử dung lidocaine 
Trong trường hợp dung dịch lidocaine được dùng như dung môi, dung dịch ceftriaxone chỉ được dùng 
cho tiêm bắp. Cân xem xét mục chống chỉ định cho lidocaine, cảnh báo và các thông tin liên quan 
khác trước khi sử dụng. Tuyệt đối không dùng dung dịch lidocaine để tiêm tĩnh mạch 
Sỏi mật: 
Khi quan sát thấy bóng trên siêu âm, nên xem xét khả năng kết tủa của calci-ceftriaxone. Bóng mờ, 
bị nhâm với sỏi mật, đã được phát hiện trên siêu âm túi mật và được quan sát t thấy thường xuyên hơn 
ở liều ceftriaxone từ lg mỗi ngày trở lên. Cần đặc biệt xem xét thận trọng đối trẻ em. Những kết tủa 
như vậy sẽ biến mất sau khi ngừng điều trị bằng ceftriaxone. Hiếm khi kết tủa calci-ceftriaxone liên 
quan đến các triệu chứng. Trong các trường hợp có triệu chứng, khuyến cáo xử trí không phẫu thuật 
thận trọng và việc ngừng điều trị ceftriaxone nên được cân nhắc bởi bác sĩ dựa trên đánh giá lợi ích 

và nguy cơ cụ thể. 
Ứ mật 
Các trường hợp viêm tụy, có thể do nguyên nhân tắc mật, đã được báo cáo ở những bệnh nhân được 
điều trị bằng ceftriaxone. Hầu hết bệnh nhân có các . yếu tố nguy cơ ứ mật và bùn mật, ví dụ: trước 

khi điều trị chính, bệnh nặng và dinh dưỡng toàn phần qua đường tĩnh mạch. Không thể loại trừ yếu 
tố kích hoạt hoặc đồng yếu tố của của kết tủa mật liên quan đến ceftriaxone. 
Sỏi thân 
Các trường hợp sỏi thận đã được báo cáo tình trạng này có thể hồi phục khi ngưng ceftriaxone. Trong 
các trường hợp có triệu chứng, nên thực hiện siêu âm. Cần xem xét khi sử dụng cho bệnh nhân có 
tiền sử sỏi thận hoặc tăng calci niệu bởi bác sĩ dựa trên đánh giá lợi ích và nguy cơ cụ thể. 

Bênh não 
Bệnh não đã được báo cáo khi sử dụng ceftriaxone, đặc biệt là ở người cao tuổi bị suy thận nặng hoặc 
rối loạn hệ thần kinh trung ương. Nếu nghỉ ngờ bệnh não có liên quan đến ceftriaxone (ví dụ giảm 
mức độ ý thức, thay đổi trạng thái tâm thân, rung giật cơ, co giật), nên cân nhắc ngưng ceftriaxone. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phu nữ có thai 
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Ceftriaxone vượt qua hàng rào nhau thai. Dữ liệu về việc sử dụng ceftriaxone ở phụ nữ có thai còn 
hạn chế. Các thí nghiệm trên động vật không trực tiếp hay gián tiếp chỉ ra các tác dụng có hại đối với 
sự phát triển của phôi/thai nhi, chu kì sinh và phát triển sau sinh. 
Ceftriaxone không nên dùng trong quá trình mang thai và đặc biệt là trong ba tháng đầu tiên trừ khi 
lợi ích vượt trội hơn nguy cơ. 
Phu nữ cho con bú 
Ceftriaxone bài tiết qua sữa mẹ với nồng độ thấp nhưng nhưng ở liều điều trị, ceftriaxone không có 
ảnh hưởng nào đối với trẻ bú mẹ. Tuy nhiên, nguy cơ gây tiêu chảy và nhiễm nắm ở màng nhày không 
thể loại trừ. Khả năng nhạy cảm cần được tính đến. Phải đưa ra quyết định ngừng cho bú mẹ hoặc 
ngừng/bỏ điều trị ceftriaxone, cần tính đến lợi ích trẻ bú mẹ và lợi ích điều trị cho người mẹ. 

Khả năng sinh sản 
Các nghiên cứu trên hệ sinh sản không cho thấy có bằng chứng về các tác dụng bất lợi trên khả năng 
sinh ở cả nam và nữ. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Khi đang sử dụng ceftriaxone, các tác dụng không mong muốn có thể xảy ra (ví dụ như buồn ngủ), 
có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe hay vận hành máy móc. Bệnh nhân nên thận trọng khi lái xe 
hoặc vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 
Tương tác 
Không nên sử dụng các chất pha loãng có chứa calci, như dung dịch Ringer hay dung dịch Hartmann, 
để hoàn nguyên lọ ceftriaxone hay để pha loãng lọ đã hoàn nguyên cho việc tiêm tĩnh mạch bởi có 
thể hình thành kết tủa. 
Kết tủa ceftriaxone-calci có thể xảy ra khi ceftriaxone trộn lẫn với dung dịch có chứa calci trong cùng 
đường tiêm tĩnh mạch. 
Ceftriaxone không được đồng sử dụng với dung dịch tiêm tĩnh mạch có chứa calci, bao gồm dịch 
tiêm truyền có chứa calci như dinh dưỡng ngoài đường tiêu hóa thông qua điểm tiêm Y. Tuy nhiên, 
ở các bệnh nhân khác ngoài trẻ sơ sinh, CeÑriaxone và dung dịch có chứa calci có thê dùng tuần tự 
với nhau nếu các đường truyền được xả kỹ bằng một chất lỏng tương thích giữa các lần truyền. 
Các nghiên cứu ¿z viro sử dụng huyết tương người lớn và trẻ sơ sinh từ máu cuống rốn đã chứng 
minh răng có nguy cơ kết tủa ceftriaxone-calci. \ 
Đồng sử dụng với các thuốc chống đông đường uống có thê làm tăng tác dụng kháng vitamin K Wà 
nguy cơ chảy máu. Có khuyến cáo rằng xét nghiệm đánh giá mức độ hình thành các cục máu đi ô Đ 
(INR) được theo dõi thường xuyên và liều lượng của thuốc kháng vitamin K được điều chỉnh trở là 
ứng, ở cả trong hoặc sau khi điều trị với ceftriaxone. 
Có bằng chứng mâu thuẫn về khả năng gia tăng độc tính trên thận của aminoglycosid khi sử dụng với 
cephalosporin. Nên tuân thủ chặt chẽ nồng độ aminoglycosid (và chức năng thận) trong thực hành 
lâm sàng trong những trường hợp như vậy. 
Trong một nghiên cứu #; vir0, tác động đối kháng đã được quan sát thấy khi kết hợp chloramphenicol 

và ceftriaxone. Sự liên quan về mặt lâm sàng của phát hiện này vẫn chưa được biết. 
Chưa có báo cáo nào về tương tác giữa ceftriaxone và sản phẩm chứa calci đường uống hoặc tương 
tác giữa ceftriaxone tiêm bắp và sản phâm chứa calci (tiêm tĩnh mạch hay uống). 
Ở các bệnh nhân điều trị với ceftriaxone, xét nghiệm Coomb có thê dẫn đến kết quả dương tính giả. 
Ceftriaxone, giống như các kháng sinh khác, có thê dẫn đến kết quả dương tính giả đối với galactose 
máu. J1ương tự như ' vậy, các phương pháp không dùng enzyme để xác định glucose trong nước tiêu 
có thể mang đến kết quả dương tính giả. Bởi vì lý do này, việc định mức glucose trong nước tiêu 

trong khi điều trị với ceftriaxone nên tiến hành với enzyme. 
Không quan sát thấy sự suy giảm chức năng thận khi đông sử dụng lượng lớn ceftriaxone và các chất 
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lợi tiểu mạnh (ví dụ furosemide). 
Dùng đồng thời với probenecid không làm giảm sự thải trừ của ceftriaxone. 

Tương ky 
Dựa trên các báo cáo y văn, ceftriaxone không tương thích với amsacrine, vaneomycin, fluconazole 

và aminoglycosides và labetalol. 
Đặc biệt, các chất pha loãng có chứa calci (ví dụ dung dịch Ringer, dung dịch Hartmann) không được 
dùng để hoàn nguyên lọ ceftriaxone hay để pha loãng lọ đã hoàn nguyên cho tiêm IV bởi vì có thể 
hình thành kết tủa. Ceftriaxone không được pha trộn hoặc đồng sử dụng với các dung dịch có chứa 
calci bao gồm dinh dưỡng ngoài đường tiêu hóa. 
Nếu có ý định sử đụng kết hợp kháng sinh khác cùng với ceftriaxone, không sử dụng cùng ống dụng 
cụ hoặc trong cùng một dung dịch tiêm truyền. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC 
Các tác dụng bất lợi được báo cáo thường xuyên nhất đối với ceftriaxone là tăng bạch cầu ái toan, 
giảm bạch câu, giảm tiểu cầu, tiêu chảy, phát ban, tiêu chảy, phát ban và tăng enzyme gan. 
Dữ liệu để xác định tần suất ADR của ceftriaxone được lấy từ các thử nghiệm lâm sàng. 
Quy ước sau đây đã được sử dụng để phân loại tần suất: 
Rất thường gặp œ 1/10) 
Thường gặp (> 1/100 - < 1/10) 
Ít gặp Œ 1/1000 - < 1/100) 
Hiếm gặp  1/10000 - < 1/1000) 
Không rõ (không thể ước tính từ các dữ liệu hiện có) 

Phân loại hệcơ Thường gặp Ít gặp Hiếm gặp Không rõ ° 
quan | | ị 

Nhiễm khuẩn và ký _ — Nhiễm nấm sinh dục Viêm đại trànggiả Bội nhiễm? 
sinh mạcP 

Rối loạn hệ thống Tăng bạch cầu ái toan Giảm bạch cầu hạt Thiếu máu tán | 
máu và bạch huyết _ Giảm bạch cầu Thiếu máu huyết? | 

Giảm tiêu câu Rối loạn đông máu Mắt bạch cầu hạt 

Rối loạn hệ miễn có. Sốcphnvệ 
dịch Phản ứng phản vệ! 

Phản ứng giá 
phản vệ 
Quá mẫn? Ị 
Phản ứng Jarisch-. 
Herxheimer°: | 

Rối loạnhệthh | S- Nhứcđầu _ Bệnh não. Cogậ  - 
kinh Chóng mặt | 

Rối loạn tai và mê _ NRNNNNKERE jChónmặ. - 
đạo 
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lồng ngực và trung 
thật : 

Rôi loạn tiêu hóa 

Rối loạn hôhấp, | 

Tiêu chảy? - 
Lỏng phần Nôn 

Buôn nôn 

Co thắt phếquản | - 

— Viêm ng 

Viêm miệng 
Viêm lưỡi 

Rối loạn gan mật Tăng enzyme gan 

Rối loan da và mô 
mêm dưới da 

Kết tủa túi mật? ̂  
Vàng da nhân 

Ngứa Mề đay - Hội chứng 
Stevens JohnsonP 
hoại tử thượng bì 
nhiễm độc? 
Hồng ban đa 
dạng 
Hội chứng mụn 

mủ ngoại ban 
toàn thân cấp tính 
(AGEP) 
Phản ứng thuốc 
với tình trạng 
tăng bạch cầu ái 
toan và tổn 
thương nội tạng 
(DRESS)° 

Rối loạn thận và 
đường niệu 

Tiểu máu Thiểu niệu 
Kết tủa trong thận 
(có thể đảo 
ngược) 

Rối loạn chung và 
tình trạng chỗ tiêm 

Viêm tĩnh mạch 
Đau chỗ tiêm 

Sốt 

Phù 
Ớn lạnh 

Kiểm tra Tăng creafinine máu Xét nghiệm 
Coombs dương ' 
tính giá” | 
Galactose máu 
dương tính giả° 
Phương pháp 
không dùng | 
enzyme xác định , 
glucose dương - 
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^ Dựa trên báo cáo theo dõi trong khi lưu hành. Bởi vì những phản ứng này được bảo cáo một cách 
tự nguyện từ nhóm đối tượng không chắc chắn về cỡ mẫu, nên không thể ước tính tần suất một cách 
đáng tín cậy, do đó phân loại là không rõ. 
° Xem mục Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Mô tả các phản ứng bắt lợi chọn lọc 

Nhiễm khuẩn và ký sinh 
Các báo cáo về tình trạng tiêu cháy sau khi dùng ceftriaxone có thể liên quan đến with Ciostridium 
dificile. Cách xử trí với các đung dịch và chất điện giải nên được thiết lập. 
Kết tủa muối cefriaxone-calci 
Các phản ứng bất lợi hiếm gặp, nghiêm trọng và trong một số trường hợp là tử vong, đã được báo cáo 
ở trẻ sinh non và trẻ đủ tháng (tuổi < 28 ngày) được điều trị với ceftriaxone và calci tiêm tĩnh mạch. 
Kết tủa muối ceftriaxone-calci được quan sát thấy ở phổi và thận khi khám nghiệm tử thi. Nguy cơ 
cao về sự kết tủa ở trẻ so sinh là kết quả của thể tích máu thấp và thời gian bán thải của ceftriaxone 
kéo dài hơn so với ở người lớn. 
Các trường hợp kết tủa ceftriaxone trong đường niệu đã được báo cáo, hầu hết ở trẻ em điều trị với 
liều cao (ví dụ > 80 mg/kg/ngày hoặc tổng liều vượt quá 10 gam) và những bệnh nhân có các yếu tố 
nguy cơ khác (như mất nước, nằm giường lâu ngày). Các biên cố này có thể có hoặc không có triệu 
chứng, và có thể dẫn đến tắc nghẽn niệu quản và suy thận cấp sau thận, nhưng thường hồi phục khi 
ngừng ceftriaxone. 
Kết tủa muối ceftriaxone-calci trong túi mật đã được quan sát thấy, chủ yếu ở những bệnh nhân được 
điều trị với liều cao hơn liều tiêu chuẩn khuyến cáo. Ở trẻ em, các nghiên cứu theo thời gian cho thấy 
tỷ lệ kết tủa thay đổi khi tiêm tĩnh mạch - trên 30% ở một số nghiên cứu. Tỷ lệ mắc bệnh thấp hơn 
khi truyền chậm (20-30 phút). Các tác dụng này thường không có triệu chứng, nhưng các kết tủa có 
kèm theo triệu chứng lâm sàng như đau, buôn nôn và nôn trong một số trường hợp hiếm gặp. Điều trị 
triệu chứng được khuyến cáo trong những trường hợp này. Các kết tủa thường phục hồi khi ngưng 
dùng ceftriaxone. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Khi quá liều, các triệu chứng buồn nôn, nôn và tiêu chảy có thê xảy ra. Nồng độ ceftriaxone không 
bị giảm khi thâm phân máu hoặc thấm phân phúc mạc. Không có chất đối kháng cụ thể nào. Điều trị 
theo triệu chứng. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Kháng sinh toàn thân, cephalosporins thế hệ 3. 
Mã ATC: J01DD04. 
Cơ chế tác dụng 
Ceftriaxone ức chế sự tổng hợp thành tế bào vi khuẩn sau khi gắn vào protein liên kết penicillin 
(PBPs). Kết quả là làm gián đoạn sự sinh tổng hợp thành tế bảo (peptidoglycan) dẫn đến tế bào vi 
khuân bị ly giải và chết. : 

Đề kháng thuốc 
Vi khuẩn đề kháng ceftriaxone có thê do một hoặc nhiều cơ chế sau: 
Thủy phân bởi beta-lactamases, bao gồm beta-lactamase phổ rộng (ESBLs), các carbapenemase và 
các enzyme Amp C có thể bị cảm ứng hoặc không biểu hiện ôn định ở một số loài vi khuân Gram âm 
hiểu khí. 
+ giảm ái lực của protein gắn kết penicillin đối với ceftriaxone. 
« tính chống thấm của màng ngoài ở các sinh vật Gram âm. 
s cơ chế bơm ngược của vỉ khuân. 
Kiểm tra tính nhay cảm - Điểm gãy 
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Nồng độ ức chế tối thiểu (MIC) điểm gãy được xác định bởi Ủy ban Châu Âu về Thử Độ nhạy 
cảm (EUCAST) như sau: 

Âm ĐA Thử nghiệm pha loãng 
Mâm bệnh (MC, mø/1) 

NÑhạy cảm Đề kháng 

Emierobacteriaceae <1 >2 

SfapÏyÌlococcws Spp a. 8. 

Sfr€pfOCOCCMS SDp. b b 
(Nhóm A, B, C và G) ` l 

Sfr€DÍOCOCCMS pheuinoniae <0,5 >2 

Viridans øroup %repiococci <0,5 >0,5 

Naermmophilus infÏuenzqe <0,12° >0,12 

Mioraxella cafarrhalis <1 >2 

Neisseria gonorrhoeae <0,12 >0,12 

Neisseria meningitidis <0,12° >0,12 

Không liên quan đến loài nảo <1d >2 

a. Tính nhạy cảm tính theo sự nhạy cảm với cefoxitin. 
b. Tính nhạy cảm tính theo sự nhạy cảm với penicillin. 
c. Các chất phân lập có MIC ceftriaxone trên ngưỡng nhạy cảm là rất hiếm và, nếu có, nên được xét 
nghiệm lại và, nếu được xác nhận, phải được gửi đến phỏng thí nghiệm đối chứng. 
d. Điểm gãy áp dụng cho liều tiêm tĩnh mạch hàng ngày là 1 g x 1 và liều cao ít nhất là 2 g x 1. 

Hiệu quả lâm sàng chống lại các mầm bệnh cụ thể 
Tỷ lệ đề kháng mắc phải có thê thay đôi theo địa lý và theo thời gian với các loài đã chọn và thông 
tin địa phương về đề kháng thuốc là rất cần thiết, đặc biệt khi điều trị nhiễm khuẩn nặng. 
Khi cần thiết, nên tìm lời khuyên từ chuyên gia khi tỷ lệ đề kháng tại địa phương khi có nghỉ ngờ về 
tác động của ceftriaxone đối với ít nhất một số loại nhiễm khuẩn. 

Các loài nhạy cảm thường gặp 

Vi khuẩn Gram dương hiểu khí 
Sfaphylococcus aureus (nhạy cảm với methicillin) 
Staphylococci coagulase-âm tính (nhạy cảm với methicillin)Ê 
Sfrepfococcus pyogenes (Nhóm A) 
Sfreptococeus agalacfiae (Nhóm B) 

SfreplOCOCCMS pheUinoniae 
Viridans nhóm Srepfococci 
Vi khuẩn Gram âm hiếu khí 
Borrelia burgdorƒ/eri 
Haemophilus in[Ïuenzae 
Haemophilus parainfÏuenzae 
Moraxella catarrhalis 
Neisseria gonorrhoea 
Neisseria meningitidis 
Proteus mirabilis 
Providencia Spp 
Treponerna pallidum 

Các loài có khá năng kháng thuốc 

Vi khuẩn Gram đương hiếu khí 
Sfaphylococcus epidermidis” 
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Sfaphylococcus haemolylicus" 
Sfaphylococcus hominis” 
Vi khuẩn Gram âm hiếu khí 
Cifrobacterfreundii 
Emlerobacfer aerogenes 
Emterobacter cloacae 
Escherichia coli” 
Klebsiella pheuinoniae 
Klebsiella oxytoea 
Morganeliamorganii 
Profeus vulgaris 
Serrafi4IarCescens 

Vi khuẩn ky khí 
Bacteroides spp. 
Fusobacterium spp. 
PepfosireDfOCoccus SPp. 
Closiridium perƒffrinsens 

Các loài có khả năng chống chịu 
Vi khuân Gram dương hiểu khí 
Enler0cOCCUS SDD. 
Tisterid IMOHOCVÍOgenes 

Vi khuẩn Gram âm hiếu khí 
Acinetobacter baumannii 
Pseudormonas aeruginosa 
Sfenotrophomonas maltophilia 
Vi khuẩn ky khí 
Clostridium địffìcile 
Khác: 
Chiamydia spp. 
Chiamydophiia spp. 
Mycoplasma Sp. 
Legionella spp. 

Ureaplasina ureaÌylicurm 

Ê Tất cả staphylococci đề kháng methicillin đều kháng ceftriaxone. 
* Tý lệ đề kháng >50% trong ít nhất một khu vực 
% Các chủng sản xuất ESBL luôn đề kháng 

% 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Hắp thu 
Tiêm bắp 
Sau khi tiêm bắp, nồng độ đỉnh trung bình của ceftriaxone trong huyết tương xấp xi một nửa khi tiêm 
tĩnh mạch với liều lượng tương đương. Nồng độ tối đa trong huyết tương sau một liều tiêm bắp 1g là 
khoảng 81 mg/1 và đạt được sau khi tiêm 2-3 giờ. 
Diện tích dưới đường cong sau khi tiêm bắp là tương đương khi tiêm tĩnh mạch với liều lượng tương 
đương. 
Tiêm tĩnh mạch 
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Sau khi truyền tĩnh mạch nhanh ceftriaxone 300 mg và Ì g, nồng độ đính trung bình của ceftriaxone 
là khoảng 120 và 200 mg/I. Sau khi tiêm truyền tĩnh mạch ceftriaxone 500 mg, 1 g và 2 g, nồng độ 
trong huyết tương tương ứng là khoáng 80, 150 và 250 mgil. 
Phân bố 
Thẻ tích phân bố của cefiriaxone là 7 - 12 I. Các nồng độ cao hơn nồng độ ức chế tối thiểu của hầu 
hết các tác nhân gây bệnh liên quan có thể phát hiện được trong mô bao gôm phối, tim, đường mật/gan, 
amiđan, tai giữa và niêm mạc mũi, ; XƯƠng và trong dịch não tủy, màng phỗi, tuyến tiền liệt và hoạt 
dịch. Nồng độ đỉnh trung bình trong huyết tương (Cmax) tăng 8-15% khi dùng lặp lại; trong hầu hết 
các trường hợp thì trạng thái ổn định đạt được trong vòng 48-72 giờ tùy thuộc vào đường dùng. 
Xâm nhập vào các mô cụ thể 
Ceftriaxone xâm nhập vào màng não. Sự xâm nhập lớn nhất khi màng não bị viêm. Nồng độ đỉnh 
trung, bình của ceftriaxone trong dịch não tủy ở bệnh nhân viêm màng I não do vi khuân được báo cáo 
lên đến 25% nồng độ trong huyết tương so với 2% nồng độ trong huyết tương ở bệnh nhân không bị 
viêm màng não. 
Nông độ đỉnh của ceftriaxone trong dịch não tủy đạt được sau khi tiêm tĩnh mạch 4-6 giờ. Ceftriaxone 
VƯỢt qua hàng rào nhau thai và bài tiết qua sữa mẹ ở nồng độ thấp. 
Gắn kết Proteiri 
Ceftriaxone gắn kết thuận nghịch với albumin. Protein huyết tương gắn kết khoảng 355] khi nồng độ 
trong huyết tương dưới 100 ) mgj, Sự gắn kết có thể bão hỏa và tỷ lệ gắn kết giảm xuống khi tăng 
nồng độ (lên đến 85% khi nồng độ trong huyết tương là 300 mg/I). 
Chuyến hóa 
Ceftriaxone không được chuyển. hóa toàn thân, nhưng nó được chuyến đổi thành chất chuyển hóa 
không có hoạt tính bởi hệ vi khuân đường ruột. 
Thải trừ 
Độ thanh thải trong huyết tương của ceftriaxone toàn phần (dạng liên kết và không liên kết) là 10 - 
22 ml/phút. Độ thanh thải thận là 3" 12 ml/phút. 
50 - 60 % ceftriaxone được bài tiết dưới dạng không đổi qua nước tiểu, chủ yếu bởi lọc cầu thận, 
trong khi 40 - 50 % được bài tiết dưới dạng không đổi qua mật. Thời gian bán thải của ceftriaxone 
toàn phần ở người lớn là khoảng 8 giờ. 
Bênh nhân suy thân hoặc suy gan 
Ở các bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan hoặc thận, dược động học của ceftriaxone chỉ thay đổi 
tối thiêu với thời gian bán thải tăng nhẹ (ít hơn hai lần), thậm chí ở bệnh nhân bị suy thận nặng. 
Sự gia tăng khiêm tốn thời gian bán thải ở bệnh nhân suy thận được lý giải bằng sự bù trừ tăng độ 
thanh thải ngoài thận, dẫn đến sự giảm. gắn kết protein và tương ứng theo đó là tăng độ thanh thải 
không qua thận của ceftriaxone toàn phân. 
Ở bệnh nhân suy gan, thời gian bán thải của ceftriaxone không tăng | lên, bởi sự gia tăng, bù trừ trong 
quá trình thanh thải thận. Điều này cũng do sự gia tăng thành phần tự do trong huyết tương của 
ceftriaxone góp phần vào mức tăng nghịch lý quan sát được trong tông độ thanh thải thuốc, với sự 
gia tăng thể tích phân bố song song với tông lượng thanh thải. 
Người cao tuổi 

Ở người trên 75 tuổi, thời gian bán thải trưng bình thường gấp 2-3 lần so với người trẻ tuổi. 
đrẻ em 
Thời gian bán thải bị kéo dài ở trẻ sơ sinh. Từ khi sinh đến 14 ngày tuôi, nồng độ ceftriaxone › tự do 
có thể tăng lên bởi các yếu tố như giảm độ lọc cầu thận và thay đổi gắn kết protein. Trong suốt thời 
thơ ắ âu, ( thời gian bán thải thấp hơn ở trẻ sơ sinh hay người lớn. Độ thanh thải huyết tương và thể tích 
phân bố của ceftriaxone toàn phần cao hơn ở trẻ sơ sinh, trẻ nhỏ và trẻ em so với người lớn. 
Tuyến tính/Không tuyến tính 
Dược động học của cefiriaxone là không tuyến tính và tất các các tham số cơ bản, ngoại trừ thời gian 
bán thải, phụ thuộc vào liều lượng nếu dựa trên nồng độ thuốc toàn phần, tăng với tỷ lệ ít hơn so với 
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liều lượng. Không tuyến tính là do sự bão hòa với protein liên kết trong huyết tương và do đó được 
quan sát thấy đối với ceftriaxone toàn phần trong huyết tương nhưng không phải là dạng tự do (không 
liên kết). 

Mi tương quan dược đông hoc/dược lực học 
Như các beta-lactam khác, chỉ số được động học-dược lực học cho thầy mối ' tương quan với hiệu quả 
Ìn vitro là tỷ lệ phần trăm của khoảng thời gian giữa các lần dùng thuốc mà nồng độ ceftriaxone không 
liên kết duy trì trên nồng độ tối thiếu (MIC) đối với các loài mục tiêu riêng lẻ (tức là %T > MIC). 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp gồm 01 lọ bột (thủy tỉnh không màu USP Type II) và 01 ống dung 
môi (thủy tỉnh không màu) pha tiêm. 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN: Bảo quản ở nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C. Tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 
Sau khi hoàn nguyên với nước cất pha tiêm, bảo quản ở 25°C trong 12 giờ và ở 2-8°C trong 24 giờ. 

TIỂU CHUÂN CHÁT LƯỢNG: USP 

TÊN, ĐỊA CHỈ CƠ SỞ CỦA SẢN XUẤT THUÓC 
Sản xuất tại Án Độ, bởi: MAKCUR LABORATORIES LTD. - 
46/4-7, Dehgam Road, Zak Village, Tal. - Dehgam, Dist.: Gandhinagar. GUJARAT STATE, Ấn Độ. 

Đại diện c‹ cơ sở ở đăng ký 

đề HN: TƯỢ H 5 H 

BLISS PHÁRMA DISTRIBUTRION AND CONSULTANCY CORE. 
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