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Thubc bt pha tiém
CEFTRIAMID 2G

Luew y:

o Dé xatim lay tré em.

@ Thude ndy chi ding theo dom thude.

e Docky hudng din sir dung truée khi ding,

o Giir t& hudmg diin sir dung ndy trong qué trinh sit dung thude.,

e Théng béo ngay cho bic s¢ hodle duge s§ nhiing tac dung
_ khéng mong mudn gip phai khi st dung thude.
1. Thinh phiin céng (hire thude (cho 1 lo);

Thinh phén hoat chit:

CERmIEON. iivaisai s i e

(irong duong vai ceftriaxon natri: 2,16g)

2. Dang biio ché:

Thuée bat tiém déng lo thity tinh. Bét thube frong lo kha toi, mau trfing dén

tréing nga.

3. Chi dinh:

Céc bénh nhiém triing do ede mim bénh nhay cam véi cefiriaxon, vi dy:

- Nhiém khuén huyét.

- Viém mang nio.

- Lyme horreliosis lan t6a (cac giai doan sém va mugn cia bénh).

- Céc nhilm tring & byng (viém phiic mac, nhidm tring duéng mat va bng
tigu haa).

- Cie nhigm trimg xuong, khdp, mé mém, da va vét thuong,

- Cfic nhiém trimg & bénh nhin bi suy gidm co ché dé khang co thé,

- Che nhifm tring thén v dudmg tiét nigu.

- Céc nhidm (ring dudng hd hip, diic biét 1i viem phdi, va nhifm tring tai
miii hong.

- Che nhidm trimg sinh dyc, bao gdm c4 bénh 1au khdng bién chimg,

Va dy phong nhiém tring trong phiu thugdt.

4. Litu ding, cich dimg:

* Lidu ding

Nguroi lom va tré em trén 12 il

Liéu théng thuimg la 1-2g ceftriaxon ding mét Kn mdi ngdy (mdi 24 gid).
Trong nhimg truémg hop ning hodc voi nhimg nhiém tring do céc vi khuin
chi nhay cm mite 4§ trung binh véi thude, cé thé ting lidu 18n tdi 4g, ding
mél lan trong ngay.

Thiti gian dién iri

Thoi gian diéu trj thay @i iy theo dién bién bénh. Théng thuong ciing
aibng nhu ding ce thube khang sinh khic, nén tiép tue ding ceftriaxon thém
it nhit 48-72 gib sau khi bénh nhin da hét st holic dil ¢6 bing chimg diét
chrge hit vi khodn,

Biéu ief phisi hpp

Trong dién kién thi nghiém, thc dyng hiép dong pita cefiriaxon va che
aminoglycosides da duwoc ghi nhin déi véi nhiéu loai vi khudn gram am. Di
sur King cuong hoal tinh cia nhimg phéi hop nhu the khéng phai lie nao ciing
dodn trurde duge, nén cdn nhdc phéi hep khi eb nhidm tring ning, de doa tinh
mang do cae vi khuidn nhu Psendomonas aeruginasa. Do su bt tuong hop vé
héa hoe gitta ceftriaxon va aminoglycosid, hai thude phdi duoe ding riéng ré
theo liéu khuyén cdo,

Sur béit tuong hop vé hoa hoe ciing d4 duge ghi nhin khi ding phdi hop
eefiriaxon voi cde thude amsacrin, vancomyein v fluconazol dang tiém tinh
mach.

* Céch diing

Theo qui dinh chung, dung dich thude nén duoge sit dung ngay sau khi
pha.

Dung dich thude pha ra giir duge tinh dn dinh Iy hoa trong vong 6 gidr &
nhiét dg phong (hoidic 24 gits & nhigt dé 2 - 8°C). Dung dich thude ¢t mau
tir vang nhat (o1 mau hi phach, tiy thude vao néng do thude va do dai thei
gian bdo quén. Su déi mau coa dung dich khong anh hudng dén higu qua
va st dung nap cia thube,

2,0g

Cot 1

Trong mit nghién ciru i virre thiy co tic dung dbi khang khi ding phéi
hop chloramphenicol vi cefiriaxon.

Khong sir dung dung dich pha lodng cb chira calci, chiing han nhu dung
dich Ringer hay dung dich Hartmann, dé pha cac lo cefiriaxon hadic tiép
tuc pha lofing mdt 1o di pha ¢é truyén finh mach bii vi cd thé hinh thanh
két tha. C6 thé xudt hién két tha ceftriaxon-ealeium khi cefiriaxon dige
héa 1in vdi dung dich chim calei khi ding cing dutmg truyén (inh mach.
Cefiriaxon khang dirge dimg déng thi véi cac dung dich truyén Ginh mach
c6 chira calei, bao gdm ca dung dich truyén lign tuc cé chia calci nhu nudi
iin duting tinh mach qua chac ba (Y). Tuy nhién, & nhimg bénh nhin khing
phéi tré so sinh, ceftriaxon va cic dung dich cd chita calei cd thé duge
diing & tiép nhau néu cde dudmg truyén duge thang sudl vai mét chit ling
tuong thich, Trong cac nghién cinu in vitro st dung huyét thanh ngudi lén
v té bao cufing rén cia tré so sinh cho thiy ring tré so sinh 6 nguy co gia
ting két mia ceftriaxon-calcium (xem phdn 4. Liéu dimg, cdch dimg va
phin 5. Chong chi dinh).

Sir dung dbng théri ceftriaxen véi thudc dbi khing vitamin K cd thé ting
nguy oo chiy méu. Ce théng so dong miu nén duge theo doi thudmg
xuyén, lidu ding thube chdng déng miu ciing nén duge di¢u chinh cho phi
hop, ci trong va sau khi difu tri vai ceftriaxon (xem phdn 10. Tic dung
khéng mong mudn ciia thudc)

10. Tsic dyng khéng mong muiin cia thude

Théng béo cho béc s cdc tho dyung khong mong mudn gip phai khi ding
thude.

10.1. Cdc thir ngli@m lim sdng

Cée phan fmg khéng mong mudn thuong xuyén nhit duge bio cio co
li€n quan dén ceftriaxone 13 ting bach eilu 4i toan, giam bach céu, gidm
tiéu cdu, tidu chdy, phét ban, vi ting enzym gan.

Dit liéu xdc dinh tin suft xdy ra edc phin (mg khong mong muén
ceftriaxon Iy tir cac thir nghiém lm sing.

Qui ude sau diy dige ding dé phén lopi tn sufit xdy ra cdc phén fmg
khéng mong mudn:

Riit phd bién (= 1/10)
Phé bién (= 1/100 - < 1/10)
Khdng phd bién (= 171000 - <1/100)
Hiém khi (= 1/10000 - <1/1000)
Bing 1. Tic dyung khong mong muon

Co quan hé thong | Pha bien Khang pho bien Hiém khi
Nhiem khudn va Nhiém nam sinh | Pseudonte-
nhiém ky sinh duc mbranous
trimg colitis
R&i loan hé méu | Tang bach | Gidm bach céu
va bach huyél ciu i toan hat
Giam  bach | Thifu mdiu
chu Rb61 logn ddng
Giagm  tiéu | mdu
cau
ROI loan hé thén Bau din
kinh Chéng mil
ROI loan hé hd Co that phe
hﬁp quin
Roi logn hé tieu | Tiéu chay Budn nén
hia Phin ldng Niéin
Roi loan gan mat | Ting  men
gan
RSi loan hé da vA | Phit ban Ngta May day
mé dudi da
Roi loan thin vi Bai ra mau
tiét nigu Budng
niéu
Rdi loan chung va Viém tinh mach Phi
vi trf liém Dau chd tiém On lanh
56t
Xeét nghigm chin Tang  crealinin
dodn mau

10.2. Sau ki thube dicge phép hen hinkh
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Tiém bip: Mbi 1g cefiriaxon pha trong trong 3,5ml dung dich lidocain 1%.
Dung dich phai dige tigéim vaa bap su. Khang tigm qua |g tai cling mét vi
tri. Ligu lwgng lom hon lg nén duge chia nhd vi liém & nhidu vi Ui khac
nhau. Khéng dimg dung dich cé chita lidocain dé tigm inh mach.

Tiém finh mach: MGi 1g cefiriaxon pha trong L0ml nude cit pha tiém, Tiém
tryre tiép vio tinh mach hofic qua déy truyén dich trong it nhit 2-4 phit
Truyén nhé pipe nh mach: Nén truyén trong it nhit 30 phat. B2 truyén
tinh mach, 2g cefiriaxone duge pha trong 40ml mot trong cac dung dijch
khong co calci sau ddy: NaCl 0,9%, MaCl 0,45% + dextrose 2,5%, dexirose
5%, dextrose 10%, dextran 6% (rong dextrose 5%, dich truyén hydroxy
ethyl starch 6-10%, nude it pha tiém truyén,

Dung dich ceftrinxone khong duge tron hodic truyén chung duéng véi cée
dung djch chita khdng sinh khéc holic vdo trong nhimg dung dich khéng
trong danh sach vira ligt ké vi ¢d thé khang trong hop.

Khéng sir dung dung dich pha lodng c6 chira calci, ching han nhw dung
dich Ringer hay dung djch Hartmann, dé pha cic lp eefiriaxon hojic tiép
tye pha loing mot lo di pha dé truyén tinh mach b&i vi e6 thé hinh thinh
lét ma, C6 thé xudl hién két (ha celriaxon-calcium khi cefiriaxon dugc
hoa ldn véi dung dich chira calei ding eing dubng truyén {inh mach.
Ceftriaxon khéng duge ding ddng thai vdi cée dung dich truyén tinh mach
6 chira calei, bao gém cé dung dich truyén lién e c6 chira calei nhir nudi
dn dudmpg tinh mach qua chac ba. Tuy nhién, & nhimg bénh nhin khong
phai tré so sinh, cefiriaxon va cdc dung djch cd chima calci co thé duge
diing ké Iiép vhau néu chc duting truyén durge théng subt vari mot dung moi
tuong thieh (xem phdn 9. Tirong lae, trong ky cita thiue)

Khong c6 céc bio cdo vé tuong tac giira ceftriaxon va cac ché phdm co
chima calei ding dutmg ufng hofic tuong tic gitia cefiriaxon tiém bip va
cae ché phim cd chira calei (dirémg tinh mach hogic duding udng)

# Céc huwdng din lidu djc bigt

Sny chire ndng gan

Vai bénh nhén cé tén thuong gan, khéng cn giam lidu néu chite néng
thn khéng bi suy gidm,
Suy cligre nédng thin

V&i bénh nhdn cé suy chirc ning thén, khéng clin phdi gidm lidu
cefiriaxon néu khéng bj suy chirc nang gan. Chi trong trudmg hop suy than
giai doan ning (do thanh thai creatinine < 10 ml/phiif) mai khong ding qua
2g cefiriaxon moi ngdy.

Ceftriaxon Ichéng by thay trir khi thém phén phiic mac hay chay thén nhin
tao. P8I voi nhimg bénh nhén dang duge thim phin, khéng cin bé sung
liéu sau khi thAm phén.

Suy clurc ndng gan vi thin ngng

Vi nhimg bénh nhin 6i loan ci chire ming gan va chirc ning thiin nang,
can theo déi 1dm sing tinh an toan va hiéu qua cia thude.
Newdi gid

Wai nhitng bénh nhin cao tudi e6 chiic niing gan thin binh thutng, ding
litu theo liéu dénh cho bénh nhin ngudi lén,
Trd em
Tré sor sinh va é em 12 (uéi trét xudng

Cén theo phée dd hudng dan lieu ding sau day, ding mét o méi ngiy.
Tré so sinh (14 ngay tudi tré xuong): lidu hang ngdy la 20-50mg/kg cdn
ning. Liéu ha ng ngay khong duoe vuat qua 50mp/ke,

Ceftriaxon chr‘ing chi dinh & nhing tré sinh non co tudi sau kinh chét 12
41 tuiin (ludi thai + tudi sau sinh) (xem phdn 5. Chdng chi dinh)

Chéng chi dinh ding ceftriaxon & tré so sinh (<28 ngay twdi) néu cén
(hodc cé thé cin) didu tri bing dung dich truyén tinh mach cé chir calei,
ké ¢d cie dung dich truyén lién tuc nhur nudi dn dudng finh mach bai nguy
ca tao ket tia ceftriaxon-calci (veur phdn 5. Chéng chi djnh).

Vi (ré so sinh, nhii nhi va tré nho (ki 15 ngay dén 12 tudi); lidu hang
ngdy tir 20-80mg/kg ding 1 ldn/ngdy.

Vi (ré c6 efin niing 50 kg hode hon, nén ding theo lidu théng thudng cia
ngudi lén,

Vi nhil nhi va wé em dudi 12 wdi, nén tiém truyén (imh mach trong it
nhdt 30 phit vai lidn trén 50 mg/fg cdn ning. Véi tré so sinh, nén tiém
truyén tinh mach (rong Il nhiit 60 phit dé gigm nguy eo ving da.

Cgt 2

Cac phan tmg khéng mong mudn sau day da duge xic dinh wong qua
irinh i hanh cia cefiriaxon. Nhimg phan fmg ndy duge bdo cdo tir ml
din 6 khing chiic chin vé 56 luong, do d6, khéng xac dinh duge chinh
xiic thn suiit xdy ra v/ hofic mbi quan hé nguyén nhin-két qua vai sy ding
thube,

Cdc tdc dung phy tean than

Trén hé tién hoa: viém fmy, viém migng va viém ludi.

Nhimg thay dbi vé huyét hoo: Mét sé triémg hop don 1¢ bj mat bach céu
hat (<500/mm’) da dige béo cdo, phin lén s6 d6 xay ra sau 10 ngay didu
tri vil khi da diing téng liéu thubc tir 20g tré 1én.

Nhimg phin (mg trén da: hoi chimg ngoai ban mun mi toan thin cdp tinh
va mot sb it trudng hop bi phin img biit lgi nding trén da (hdng ban da
dang, hoi chimg Stevens- Johnson hay hii chimg Lyell/ hogi tir biéu bi déc
tinh)

Trén hé than kinh: co gidt.

Nhiém triing va ky sinh tring: boi ahicm.

Cac ldc dung phy hiém gdp khde

Ciic riéu chimg cia hién tugng két (a mudi cefiriaxon calei trong thi
mit, vang da nhin, thiéu niéu, cde phin img phin vé hoic dang phin vé
Tweomg tac véi calci

Hai nghién ctn1 in vitro, mdt sir dung huyét thanh ngudi trdng thinh va
mét sir dung huyét thanh 14y tir méu cuéng rén tré so sinh da duge tién
hénh dé danh pia (womg lac cia ceflriaxon va calci Nong d9 cefiriaxon Ién
i6i 1 mM (vuol qué ndng dé dat duge én in vivo khi truyén ligu 2g
ceflriaxon trong 30 phot) duge ding ddng thai vai ndng do calei 1én toi 12
mM (48 mg/dL), Néng di ceftriaxon trong huyét tuong di gidm xudng
ciing ndng dd calei 6 mM (24 mg/dL) hojic cao hon trong huyét tuong
ngudi trirdmg thanh hode 4 mM (16 mg/dL) hodic cao hem trong huyét
fwong tré so sinh. Didu ndy c6 thé phan anh sir két ma cefiriaxon-calei.

Co mdt 86 it trudmg hap tir vong trong d6 da quan sat thiy chit két tinh &
phéi v thin tré so sinh khi khim nghiém b thi nhimg tré di ding
ceflriaxon v dung dieh c6 chim calei, O mbt vai trudng hop trong s6 ndy,
da sit dung ceftriaxon va dung dich c6 chira calei cling dudng truyén tinh
mach va & mét s8 trudmg hop, dd quan sit thiy két ia & dudng truyén tinh
mach, Cé it nhat mét trrding hop tré so sinh tir vong duge bio cio, trong
do cefiriaxon va nhimg dung djch cé chira calei da dirge dimg theo nhimng
dudmg truyén riéng biét va vao cic thii diém khéc nhau; khéng quan sdt
thiy chét két tinh & tré so sinh khi khdm nghigm b thi. Khéng xay ra céc
trudmg hop tuong o & nhitng bénh nhin khdng phai ré so sinh (xem phén
6. Céinlr bda v than trong khi diing thudc)

Cic trudmg hop két tia cefiriaxon & dudmg nigu di duge bao céo, thuong
gilp & tré em dugc diéu trj vai litu cao (vi dy: > 80 mgdkg/ngay hoje téng
ligu vugt qud 10g) va nhitng nguai co yéu to nguy co ke (vi dy nhr mt
e, mat ngit). Hién twong nay co thé khéng €0 trigu chimg hodc cd trigu
chimg, nhung c6 thé dfin dén thc nghén dutmg nigu va suy than cdp sau
thin, nhung thudng hdi phue sau khi nglimg cefiriaxon,

Cée tde dung phy taf cho

Trong mét s& it trrdmg hop, cdc phin img viém tinh mach xdy ra sau khi
tiém tinh mach, C6 thé lam gidm bit chiing bing cach tiém thude cham (2
dén 4 phit).

Két nghiém ehdn doan: xél nghigm Coombs duong tinh gia, x¢ét nghiém
galactose duong tinh gia, phuong phap khéng enzyme dé xde dinh dubng
duong tinh gia.

11. Qui fidu vA cach xi tri:

Trang trirding hop ding qua lidu, khéng thé lam giam néng dé thude biing
cach loc mau hodc thdm phin phitc mac. Khéng ¢o thudc gidi dde dac higu.
Bidu trj qua lidu chi la diéu tr trigu chimg.

12, Dic tinh duge lwe hpe:

Nhdm duge ly: Khang sinh nhém cephalosporin thé hé 3

Mi ATC: JOIDDO4

Hoat tinh diét khuin cia cefiriaxon I2 do viée tre ché tdng hop thinh té bao.
Trong diéu kién in vitro cefiriaxon co phd tAc dung réng véi cde vi khudn
gram Am va gram duong, Cefiriaxon cé tinh dn dinh cao d&i véi phin lém cac
men bela lactamase, i penicilinase va cephalosporinase, cia cde vi khudn
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Viém mang ndo

Trong viém ming ndo do vi khufin & nhii nhi vé tré em, nén bil dau didu
tri voi lidu 100mglkg efin ning (khéng qué 4g), moi lin mdi ngay. Ngay
sau khi xéc dinh dugc logi vi khudn gdy bénh va tinh nhay cam véi thude
ciia ching, ¢6 (hé gidm lidu mét cdch trong img,
Théri gian diéu trj sau ddy cho thiy eé higu nghiém:

Neisseria meningiditiy 4 ngay
Haemophilus influenza 6 ngay
Sfrepiococsus preumoniae 7 ngay

Béuh Lyme Borreliosis

Liéu dimg 14 50mp/kg cho tai t6i da 14 2g & cd ngudi 1on va tré em, ding
mét [An mét ngdy trong 14 ngay,
Benh Iz (ching cb sin xudt men penicilinase vd khéng c6 men
penicilinase)

Diing mét liéu duy nhiit 250mg ceftriaxon tiém biip.
D phing troug phiv thugdt

Thy theo nguy co nhifm tring md ding mél lidu duy nhidt 1-2g
cefriaxon, 30-90 phit trude phiu thudt. Trong phiu thudt dai-tre (ring,
dimg cefiriaxon don (i hozc phbi hgp véi mét thude nhom 35-
nitroimidazole, vi dy nhu omidazole, da duge chimg minh cd higu qua
(ding riéng ré, xem p,‘fﬁn 4. Liéu ding, cdch dimg).
5. Chéng chi dinh:
Oud mdn

Chémg chi dinh ding cefiriaxon & nhing bénh nhin duge ghi nhiin co
tién sir qua mén cdm vai cefiriaxon hay bdt ki thanh phén ndo cia thude
hay, khang sinh nhém cephalosporin, Nhiimg bénh nhin co tién str qua mén
véi penicilin hay khdng sinh nhom bela lactam ciing c6 thé ¢é nguy co min
cam vai ceflriaxon (xem phan 6. Canlt bio va thin trong ki dimg thuoc),
Lidocain

Khi ding lidocain 1am dung mbi pha dung dich cefiriaxon Ligm bap, cdn
loai trir nhiing bénh nhén ¢6 chéng chi dinh ding lidecain (xem phdn 4.
Liéu ding, edch dimg). Xem thém phén chdng chi dinh trong hiréng dén sir
dung cia lidocain. Dung dich tiém eeftriaxon chia lidocain khéng dugc
ding dé tiém tinh mach.
Tré sink non

Ceflriaxon chéng chi dinh & nhiing tré sinh non ¢6 tudi sav kinh chét 1a
41 tudn (tudi thai + tudi sau sinh).
Tré se sinh tang bilirubin mdiw

Khéng nén ding ceftriaxon cho tré so sinh ¢é ting bilirubin mau vd tré
so sinh non thang, Nhimg nghién citu in vitro cha thiy cefiriaxon c6 thé
chiém chd gan albumin huyét thanh coa bilirubin vé do dé c6 kha ning pdy
ra bEnh 1§ nfio do bilirubin & nhiing bénh nhi ndy,
Treé so sinh va dung dich tiém linh mach ehika calet

Chéng chi dinh ding cefiriaxon & tré so sinh (< 28 ngay wdi) néu cdn
diéu tr bing dung dich truyén tinh mach ¢6 chira calei, ké cd che dung dich
truyén lién tye nhir nudi &n dudmg tinh mach boi nguy co tao i
cefiriaxon-calci (xem phdn 4. Liéu dimg, cdch dimg vé phén 9. Tuong tde,
fwomg ky cua Ihwo"c).

€6 mbt 56 it trudmg hop tir vong trong dé di quan sai thiy chit két tinh &
phdi va thin & so sinh khi kham nghiém tir thi nhimg tré da ding
cefiriaxon va dung dich co chim calei, & mét vai truong hop trong 50 nay,
di st dung cefiriaxon va dung dich c6 chia calei cling dudng tuyén (inh
mach va & mot sb triedng hop, di quan sat thiy két tia & dudmg truyén tinh
mach. C6 it nhit mit trudmg hop tré so sinh 6 vong duge béo cdo, trong
do ceftriaxon va nhimg dung djch e chia calei d@ duge ding theo nhimg
dudmg truyén va vao nhimg thai didm khée nhau; khng quan st (hiy chit
két tinh & tré so sinh khi khdm nghiém i thi. Khong xdy ra cae trudng hop
trong (r & nhitng bénh nhédn khéng phai tré sou sinh (xem phdn 10.2. Sau
khi thide dicge phép heu hanhy),
6. Canh béo vi thiin trong khi dimg thude:
6.4, Then trong chung

Cot 3

gram dm va gram duong, Cefiriaxon thudng cé tic dung ching lai cdc vi
Kkhudin sau ddy. vai cde nhiém tning ci trén in vitro vé trén nhiém khodn 1am
sang (xem phn 3. Chi dink):
Cide vi kiwdin di kirl gram diwong

Staphylococcus  awrews (nhay cam  vdi  methicilling,  Staphylococct
coagitlase-negative, Steptococcus pyogenes (lan mau bela, nhim  A),
Streptococeus agalactioe (tan méu beta, nhém B), Sweptococcus lan man
beta (nhom khéng A khong B), Swepiococcus viridans, Stepfococcus
prieumaonie.
Ghi chi; Staphylococcus spp. khing voi methicillin cling khéng lai cde

cephalosporin, bao gdm cd cefiriaxon. Noi chung, Enterococcus faecium, -

Enterococcus faecalis vi Listeria monocytogenes khing lai thude,
Cide vi khudin di kil gram im

Acinetabacier Fwaffi, Acineiobacter anifvatus (chi yéu 14 A, bawumeanii)®.
Aeromonas hydrophila, Alcaligenes faecalis, Alcaligenes odorans, vi khusin
gibng Alealigenes, Borrelia burgdorferi, Caprocyiophaga spp., Citrobacter
diversus (bao gom C. amalonaticns), Citrabacier freundii*, Escherichia coli,
Enterobacter aerogenes®, Enfterobacter cloacae®, Enterobacter spp (loai
khdc)*, Haemophilus ducreyi, Haemophilus influenzae, Haemophifus
parainfiueanzae, Hafnia alvel, Klebsiella oxyloca, Klebsiella pneumoniae®*.
Moraxella catarvhaliv (trude 13 Branhamells catarrhalls), Moraxella
osloensis, Moraxella spp. (loai khic), Morganella marganii, Neisseria
gonorrhoea, Neisseria meningitidis, Pastewrella wndtocida, Plesiomonas
shigelloides, Proteus mirabilis, Proteus penneri®, Prostens vulgaris®,
Psendomonas fluorescens®, Psendomonas spp. (loai khac)*. Providentio
reitgeri*, Providentia spp. (loai khdc), Salmonella typhi, Salmonella spp.
(khéng phai thuomg han), Serratia marcescens®, Servatia spp (loal khic)*,
Shigella spp., Vibrio spp., Yersiia enterocolitica, Yersinia spp. (loai khdc).
#Mét sb ching ciia cac lodi ndy khdng lai cefiriaxon, chi yéu do sén xufll
duge men beta lactamase duge ma héa trén nhism sac thé.

** Mot sb ching cia lodi ndy khing lai thube do sin xuét duge men
laclamase phd rong qua trung gian plasmid.

Ghi chi: Nhiéu loai vi khudn trén da khing voi nhiéu logi khing sinh khic
nhau, nhu amino-penicilling vd ureido-penicillins, cée cephalosporin vi
aminoglycoside thé hé ei, lai nhay cidm v&i cefiriaxon. Treponema
pallidum nhyy cam trén in vitro va trén thi nghiém & sic vat. Mhimg tham
dd 1dm sang cho thiy bénh giang mai giai doan mét va hai dap (mg bt véi
irj li¢u eefiriaxon,

Céc ching P. aeriginosa khing lai véi ceflriaxon trén lim sang trr mot (i
ruong hop ngoai 1€,

Citc vi khudn ky kit

Bacteroides spp. (nhay cim mudi mat)*, Clastidium spp. (trir C.
difficite), Fusobacterium nucleatum, Fusobacterium spp. (loai khéc),
Gaffkia anaerobica (trude 14 pepiococcus), Peplostreplococcus spp.

* Mot sb ching cia loai ndy khang lai cefiriaxon do sin xuit duge men
beta laclamase,

Ghi chit: Nhiéu ching Bacteroides spp. (diic biét 14 B. fragilis) sin xudl
duge bela lactamase khang lai thude. Clostridium difficile cling khéng voi
thude,

Sir nhay cam vii eeftriaxon o thé duge xdc dinh bing test khuéch tan
trén thach hoiie test pha loing trong canh cdy thit sir dung ky thugt chudn
dé dinh gid 49 nhay cim duge khuyén cdo bai Uy Ban Qubc gia vé cdc
Tiéu chudn Xét nghiém Lém séng (NCCLS). NCCLS dua ra cdc mic dién
aii két qui cho ceftriaxon nhu saw:

Test Nhay Twong ddi  Khing
cém nhay cam

Test pha lofing

nong do tre ché tinh bing mp/ =8 16-12 =64

(dia 30 meg cefiriaxon)

duong kinh vong vi khuan tinh =21 20-14 -13

biing mm
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Gifing nhur chic khang sinh nhom beta laetam khdc, da co bao cdo vé cdc
phin img qua man dan dén Wr vong (xem phdn 10.2. Sau khi thwée dhrge
phép heu hénh), Khi eb phan (mg qui mfn nghigm trong xdy ra, cén dimg
ngay viéc didu tri voi ceftriaxon v thue hién cic bién phip cip ctu ngay.
Trude khi difu o vdi cefiriaxon, cin xdc dinh tién sir bénh nhin ¢6 phan
(mg qua min vai cefiriaxon, khing sinh cephalosporin hay bt ki khing
sinh beta lactam nao khéng. Cén thin trong néu ding cefiriaxen & nhimp
bénh nhin ca tién sir di img vdi beta lactam,

Thiéu mdu fan ffrryé!

Thiéu mau tan huydi qua trung gian mién dich dd duge bie cdo & nhimg
bénh nhén ding khing sinh nhom cephalosporin gém ci cefiriaxon, Pi co
béo cdo vé cic tririmg hop thiéu méu tin huy@t ning, ¢ ca ur vong trong
quéi trinh didu tr] & cA ngudi 16m v tré em. Néun bénh nhin cd thiu méu
trong khi dang diing cefiriaxon, thiéu mau lién quan dén cephalosporin cdn
duge xem xél v ein ngung ding ceflriaxon cho dén khi xde dinh dugc
nguyén nhdn,

Tiéu chay do Clostridium diffictle

Tiéu chiy do clostridium difficile (CDAD) di duge bdo cio dbi v gin
nhu it ci cdc loai khing sinh, trong d6 <6 ca celiriaxon, va mic do
nghiém trong 6 thé dao déng tir tiéu chay nhe dén viém dai tring din dén
tir vong. Difu tri biing cc Ioai khéng sinh 1am thay ddi hé vi khudn binh
thudmg & rugl din dén sir phét trién qua mie cha €. difficile. C. difficile
san xudl die A vVABE gdy nén su phat trién cia CDAD, Sur sén xudit qud
mire cie ching dde cia C. dificile I nguyén nhin gia tang ty 18 mic bénh
vl tir vong, do ede bénh nhifm tring ndy c6 thé khéng dip (mg voi cde lidu
phép khéng sinh va cé thé phai cét bé mdt phin dai tring, Cln xem xét
CDAD & tht ¢ nhiimg bénh dang bj tiéu chdy sau khi diing khang sinh, Cln
theo di cdn than tién siv ding thués do di b bio co vé xuat hién CDAD
2 théng sau khi ding khéng sinh.

Néu nghi ngd hode da xéc dinh 12 bj CDAD, khéng sinh dang st dung
khéng nhim dé didu trj C. difficile c6 thé bi ngung, Cin kiém soal nude va
chit dién gidi phtt hop, thue phim b4 sung protein, difu tri khéng sinh véi
C. difficile, va danh gi4 phiu thuat khi cé chi dinh lam sang,

Bgi nhiém

Ghidng nhir véi cde thuoe khéng khuldn khic, ¢é thé xay ra hign (ugng béi
nhiém bai cdc vi khudn khong nhay cim véi thube. Vai dir ligu khoa hoc
hién lai, khéng c6 ghi nhédn ndo (rén bénh nhin vé viée tao tia trong mach,
trir khi & (ré so sinh diéu (ri cefiriaxon vd cée dung dich chim calei hoic
bit ky sin phim niao chira calei. Mic dit vy, voi bét ky bénh nhén nio
ciing khéng duge pha (rén hoic diing déng théi véi nhimg dung dich c6
chira calci, cho dii theo nhimg duémg truyén riéng biét. (xem phdn 3,
Chtfﬂg chi dinh dé biéi cae theng fin lign quan dén iré so sinh, p?ﬁn 9,
Tuwang fie, heong ky eia thude, phin 10.2. Sau khi thude duge phép lun
hénh)

Viém tuy

Di c6 mt 56 truéng hap hiém gap bi viém tuy trong sb nhimg bénh nhin
duge ditu tr bang ceftriaxon, cd thé 13 do te mat, hdu hét nhimg bénh
uhin niy ed sin cae yéu 1 nguy co i mat hay biin mét, vi dy da timg dirge
didu tri tich cue, bénh niing, v nudi dn dudmg (inh mach hoan toan. Nhung
khéang thé loai trir vai trd khéi phét hay déng sinh bénh ca hién tugng cin
mét lién quan sir dung cefiriaxon.

Bénh nhi

Tinh an todn v hiéu qud cla ceftriaxon ddi véi (ré so sinh va (ré em da
duge thiét 13p véi lidu ding dd mé 1 trong phan Lidu lugng va cdoh sir
dung, Nhitng nghién et di cho thiy ring ceftriaxon, ciing nhu cdc loai
cephalosporin khée, 6 thé diy bilirubin khoi albumin huyét thanh. Khéng
nén ding ceftriaxon & (ré so sinh (dfc biét & so sinh non théng) do nguy
co mic bénh nio do bilirubin (xem phdn 5. Chding chi dinh)

Theo ddi cdng thirc mdu

Khi didu tri thube kéo dai, nén kiém tra chng thire mau todn phﬁn déu
dén.

Anh hieomg trén cde xét nghiém chin dodn

Cot4

Cée ching vi khuin nén duge thir nghigm én dia cefiriaxon vi trén in-vitro
cho (hity thude cé tac dung chang mét s chiing vi khudn khéng véi cdc dia
nhém cephalosporin,

B6i voi nhitg noi ma edc klnyén cdo cia NCCLS khong dugc dp dung
hing ngay, c6 thé thay thé béng efic huing dén dién giai tinh nhay cim thube
di duoc chudn hoa 161, vi du nhir do (6 chirc DIN, 1CS, hoiic cic t6 chite khic
ban hanh.

13. Diic tinh duwgec djng hyc:

Duge dgng hoc ciia ceftriaxon 14 khéng tuyén tinh va tit cd che chi sé co
bén vé dirge ddng hoo, ngoai trir thii gian ban thai, déu phy thuge vao lidu
dimg néu dua trén ndng dd thude toan bd, ting it hon hrong img voi lidu. Phi
tuyén tinh I3 do sir biio hoa eia protein huyét reng loai lién két, va do d6 phi
tuyén tinh quan sat duge cho dng cefiriaxon lrong huyél tuong nhung & dang
firdo (khéng lién ket),

13.1. Hdp thu

Nong dé toi da trong huyét frong sau khi tigm bip mét liéu duy nhit
ceftniaxon |.0g la khodng 8 lmg/l va dat digre khodng 2-3 gits san khi tiém.
Dién tich dudi dudmg cong ndng dé-thoi gian trong huyét uong sau khi tiém
béip ciing twomg duong nhi véi igm tinh mach véi cimg liéu tuong dwong,
cho (hdy dd sinh kh dung ciia cefiriaxon sau khi tiém bip 1a 100%,

Sau khi tiém tinh mach nhanh mét lidu lén cefiriaxon 500mg va 1g, ndng do
dinh trung binh cia ceftriaxon trang huyét luong tuong (g khoang 120 va
200mg/l. Sau khi truyén tinh mach cefiriaxon liéu 500mg, 1g va 2g, nﬁng dd
ceftriaxon trong huyét twong trong (mg khodng 80, 150 va 250mp/l. Sau khi
tiem bép, ndng da dinh trung binh eia cefiriaxon trong huyét tuong dat duge
kkhodng mét nira so véi khi tiém tinh mach & lidu fwong duong,

13.2, Phén bo

Thé tich phan bé ceftriaxon 14 7-121. Cefiriaxon cho thiy cé kha ning xim
nhap rét 161 vao edc mé va dich cia co thé sau khi tiém 1-2g; ndog dé cao
hon hin néng 4o e ché 6i thidu d6i véi phin 16n cée vi khudn gy bénh da
duge tim théy sau 24 gidr & trén 60 m hodc dich cia co thé bao gbm phoi,
tim, dudng mét, gan, hanh nhin hiu, @i gita va niém mac mii, xuong, va
céic dich niio tiy, mang phdi, tién liét wyén va dich khap,

Khi ding dudng tinh mach, cefiriaxon phin bd nhanh chéng vaoe trong dich
k&, vi & dé ndng 46 cb tic dung diét khudn d6i vai cde vi khudin nhay cim
duge duy tri trong 24 giér (xem hinh).

Ning 6 s3u GEm | e celiciavon (mpfl

rt hepes 28

In i PR EST.
" X ne [t

e ety Mg G trong buydi thanh
gy M A8 Treng dich kE
{m binh bang owic da)
Géin véi protein
Ceftriaxon duge gfin kha hdi véi albumin. Khi ndng d6 ceftriaxon dudi
100mg/l, khi niing thude giin véi protein la khoing 95%, Khi su lién ket
voi protein biio hoa thi khi ndng gfn thude véi protein ty 1& nghich véi sy
gia ting néng 46 (khi ndng 46 ceftriaxon khoang 300me/), kha néng thude
én véi protein 1&n dén 85%).
Nedm nhgp vae (rong cde mé die bigt
Cefiriaxone qua duge hang rédo mau nio, dic biét khi mang ndo bj viém.
Niing @6 dinh ciia ceftriaxon dat dirge trong dich nio tiy & bénh nhin viém
ming ndo do vi khufin duge bdo edo 14 18n dén 25% ndng d trong huyet
tuong so voi 2% ndng @8 trong huyét wong & bénh nhin khong bi viém
mang nido. Noéng do dinh ciia ceftriaxon trong dich nfo Wy dal duge sau
sau khi tiém tinh mach khodng 4-6 gid.
Cefiriaxon di qua duge hang rdo nhau thai va dioe bai tiét vio sita me voi
nong dé thip.

Cat 9
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(¢ nhiing bénh nhan dien tri véi ceftriaxon, xét nghigm Coombs ¢ thé ra
két qua duong tinh gid, Gitng nhu cie khng sinh khic, cefiriaxon cb (hé
géy a k&t qua durong tinh gia vdi xét nghiém chin dodn ri loan galaciose
huyét,

Tueng b nhur vy, & nhimg bénh nhin ding cefirinxon, cic ¢t nghiém
ditng phrong phap khéng enzym dé chin doan glucose nigu cing c6 thé
cho két qud duong tinh gia. Trong truimg hop dé, cé thé ding phrong
phip enzym de chin dodn dé cho kétqua chinh xac hon.

O mt s6 hé thong (heo doi duémg huyét, gis trj dudng huyet do duge &
nhimg bénh nhién dimg ceftriaxon cd thé bi ha xubng gia. Vi viy, vai méi
hé théng theo doi dudng huyél, nén doc hudng din st dung trude lhi
ditng, Néu cin thiét, ca (hé thay thé bing phuong phap xét nghigm khic,

7. Sir dyng thude cho phy nir ¢ thai vi cho con bi:
Phu nit co thai

Coftriaxon qua duge hang rio nhau thai. Tinh an todn trén phy nir ¢d thai
chua duge xée lip. Nhiing nghién ciw vé sinh san & dong vit cho thiy
khong ¢6 dnh hwdng gy dde d8i véi phdi, bao thai, gy quéi thai hodc ¢
bién cd bit lgi ndo (rén kha ning sinh sén cia ci val due v cdi, én qué
trinh sinh dé va sir phit trién sau khi sinh, Tr@n lodi linh trwdng, khong
thiy cd ddc tinh trén bao thai hafic giy quai thai.

Pl nir dang cho con bi

Cefiriaxon dirge bai tiét vao siia me vdi ning dé thap. Cén than trong khi
ding ceftriaxon cho phu nit dang cho con bl
8. Anh hréng cia thudce 18 khi ning I4i xe, vin binh mdy mée:

Trong qud trinh didu tri véi ceftriaxon, co thé xay ra cfe tée dung khong
mong muén (nhu chéng mit), cd thé dnh hudmg dén kha ning 14 xe va sir
dung my méc (xem phin 10, Tde dung khdng mong muon ciia thudc). Bénh
nhin ein than trong khi 141 xe hay viin hinh miy mae,

9. Twong tic, hrong ky ciin thuic:

Khéng thily cé hign tugng suy chire ndng thin sau khi ding dong thisi
liéu cao cefiriaxon vai mét thude loi lidu manh (nhu furosemide). C6 bing
chimg trdi nguge nhau lién quan dén kb ndng ting ddc tinh trén (hdn eda
aminoglycoside khi dimg déng théi vai cephalosporin. Khuyén cao nén
gidm st chit ché néng dd aminaglycosid trong huyét tuong va chie ning
than phai trén thue hénh lim sang Khing cé the dung gidng nhir ena
disulfiram khi ubng ruou sau khi ding cefiriaxon. Ceftriaxon khéng cb
chia gbc N-methylthiotetrazole von lién quan dén bdl dung nap ethanol
hofic vin dé chéy mau nhu & mot sé logi cephalosporin khac, Viée dio thai
cefiriaxon khéng bi dnh hudng b probenecid.

Cot 5

13.3, Chuyén hoa

Cefiriaxon khéng dwge chuyén hoa tean thin ma duoe chuyén thanh cée
chit chuyén héa khong hoat tinh béi hé vi khuén dutmg rudl.
13,4, Pao thai

B¢ thanh thai huyét tuong toin phin & 10-22 mlfphit. DG thanh thai qua
thin la 5-12 ml/phit. 50-60% cefiriaxon duge bdi liél vio nude tién
nguyén dang, trong khi 40-50% duge bai tiél qua mal nguyén dang,
Théri gian ban thai & ngudi rwdng thanh 1a khodng 8 gid.
13.5. Duge ding hoc & nhitng nhém bénh iwhdn déc bigt
Bénh nhitn bj suy than hoie suy gan

Vi cac bénh nhén o suy chire ndng thin hodc gan, duge déng hoc ciia
cefiriaxon thudmg chi bj anh hudng téit ft v thisi gian ban thai chi tang nhe,
{dudi 2 lin), k& ca & nhimg b&nh nhin suy thin ndng. Nguyén nhin cia sy
ting nhe thisi gian ban thai & bénh nhan suy thin 1 do sy ting bl do thanh
thai khéng tuyén tinh, do sir giam lién kéi protein va sy ting uong (mg d6
thanh thai phi tuyén tinh ciia (dng cefrriaxon,

 bénh nhiin suy gan, théi gian ban thii cia cefiriaxon khéng ting 1én do
su tfing bt dd thanh thai qua than Ngoai ra, con do sy ting néng dg
celiriaxon tw do trong huyét fuong din dén ting dé thanh thai thube todn
b3, véi sw ting thé tich phiin bé song song vai ting dé thanh (hai todn b,
Nguai gia

) nguéri gid trén 75 tudi, thiri gian ban thai trung binh thuemg gdp 2-3 ln
so véi nhom ngudi trudng thanh tré bi,
Tréem

Théi gian ban thai cda celiriaxon kéo dai & (ré so sinh, Tir lic sinh dén
14 ngay tudi, ndng da cefiriaxon tur do trong huyét wong co thé ting 1én do
cdc yéu t6 nhir giam loc cdu thin va thay d8i tinh lién két véi protein,
théni tho fu, (hvi gian bén thai 1a thip hon so véi (ré so sinh va ngudi lan)
D¢ thanh thai va thé tich phin bd cia toan b cefiriaxon & ré so sinh, phi
nhi va tré em l6m hon & nguoi lém :
An lodn {idn 14m sh ng

Tinh sinh quéi thai; Nhimg nghién cita vé sinh sin & déng vit cho
khéng co inh hudng gy dbe d6i vai phéi thai, bio thai, géy qudi thai I
¢6 bién cb bit lpi ndo trén kha ning sinh sdn ciia ca vit duc vA céi, trén
trinh sinh dé vA sy phét trién chu sinh va sau sinh, Trén lodi linh trueng,
khang thiy cé nhifm ddc bao thai hodc gy quéi thai,
14, Quy cich dong goi:
Hép 1 lo, lo thiy tinh loai dung tich 20ml.
15. Pidu kifn bio quin: Noi khé, trinh dnh sang trge Gép. Nhiét dé dudi
30°C,
16. Han diing: 36 thang k& tir ngdy san xufit,
17. Tiéu chudn chit liegng thude: Tidu chudn co sé.
18. Tén, dia chi cia eo' s sin xnit thude:

oo

MD PHARCO
San xudt tai: Céng ty ed phin duge phim Minh Diin
Dia chi: La N8 - Duting N5 - KCN Hoa X4 - Phudng My Xa
TP. Nam Djnh - Tinh Nam BPinh - Viét Nam
Dién thoai: 02283 671086 Fax: 02283671113
Email. duoepham. minhdan@gmail com
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