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CỤC QUẦN LÝ Dược 
ĐÃ PHÊ DUYÊT 1.- Nhãn lọ bột pha tiêm: 

Lân đâu: /.. THUÊ 
Ceftriaxon natri 1 Cettriaxon 

tương ứng TỔ 
ñ - 

L8X: — 1 

T8-T.M Lui 
HSD- 

$© Chi nhánh VIDIPHA Bình Dương 

2.- Nhãn ống dung môi: 

10ml 

NƯỚC CẤT PHA TIÊM 
Chỉ nhánh VIDIPHA Bình Dương 
=—————— 

L§X: HSD: 

CÔNGTY `*⁄ 
CỔ PHẨN _XS/ 

PHÓ TỐNG GIÁM ĐỐC 
09. 4⁄6 đu u4ag 
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q28) qun 01Q|1 + đỌA 0014, 

_IĐỊAIL92 
4Ô8 Vi3IL 20AHL 

8un 8uon) 

4j8Uu 0uOXBI1/02) 

Ñ: THUỐC KÊ ĐƠN : Ñx THUỐC KÊ ĐỚN đ® 

= ° ° 5 Ceftrividi 
THUỐC TIÊM BỘT ọ THUỐC TIÊM BỘT : LM, - LV, Injoction 

Caftriaxon vŸ Caftrlaxone 
" " " " GÀ " 

Ceftrividi In Ceftrividi Em 
THÀNH PHẦN: 

COMPOSITION: 

Mỗi l‹ b 
+ Each vial contaÌns: 

«“ lọ chứa: 

Tiêm bắp - Tiêm tĩnh mạch 

Ceftrlaxon 

Hộp 1 lọ bột + 1 ống dung môi 10ml 

X4 
VIDIPHA 

3.- Nhãn hộp (Hộp 1 lọ + 1 ống dung môi): 

Ceftrlaxon nati tương ứng với 1g 
©eftriaxon. 

$eMỗI ống chứa: 
Nưếc vô khuẩn để liêm............... 10ml 

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ 
ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC: 
(Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 
kêmthoo)} 

Tiêm bắp - Tiêm tĩnh mạch 

Ceftrlaxon 

xửi 
CHÍ NHÁNH CÔNG TY CPDP T.U VIDIPHA BÌN 

Hộp 1 lọ bột + 1 ống dung môi 10ml 

GMP - WHO 

VIDIPHA 

H DƯONG 
m Hư, Đụ YÌnm Ranh Đương, 

STERILE POWDER 

Ceftriaxone sodium equlvalont to 1g 
©aftriaxone 

+Each ampoule eontains: 
'Water lor in|eetlon...................... 10ml 

INDICATION, CONTRAINDICATION,, 
ĐOSAGE, ADMINISTRATION AND 
OTHER INFORMATION: (Sea tna laatlot 
Insida) 

PHÓ TỔNG GIÁM ĐỐC 
09. %6 đu 40g 



https://trungtamthuoc.com/ 

3 - Mẫu nhãn hộp 10 lọ bột pha tiêm (thu nhỏ 70%): 

Q1G|¿ OUCÍ L©Q ĐI OL đt 

UOXGI112S BỊ HY6U LIOXEGI11©© 

QOÊUU Q1 tIỢIL - dQq tui 

1PỊAIL192 
LÒ NãIL ĐỌnH.L 

THUỐC TIỆM BỘT ® SrERILE POWDERL 

Ceftrividi 
Tiam bập - Tiêm tính mạch 

'Ceftiaxon nauf tương Ủng với 1g cefrlaxon. 

Ñx THUỐC KÊ ĐỚN 

THUỐC TIÊM BỘT 

GMP - WHO Ceftrividi 

COMIPOS'TYỘ: Enah kia paamtnt 

Rx THUỐC KẾ ĐỚN. GMP - WHO 

1.V, Injeetlon THUỐC TIÊM BỘT đ® 

Ceftriaxon 1g — — Coftrlaxone 1g m " m 

== €©TLTIVI ©TtFIVIOI Tiêu chuẩn:DĐVN Spoclficalion: VP 

THẰNH PHẨN: MỖI lọ hơn Tiêm bắp - Tiêm tĩnh mạch Tiêm bắp - Tiêm tĩnh mạch 
elviatone sndhiem oquiveienllm 1g cạtnlaxone 

Ceftriaxon 1g mọc 

Hộp 10 lọ bột pho tiêm «. 
HÌ BỊHHH, €Á8I4 ÐUU9, PHỐNG GIỦ 1H VÀ DẮC THÔNG. 
"TH KHÁC:(Xam trong tờ hướng dẫn gỬ dụng thuốc kèm theo) 

Ceftriaxon 1g 

Hộp 10 lọ bột pha tiêm 
MATION: (S5e tha thà 

bóc  ÏMSNồ bái Jð0NŠ PUỐ€ Bữ BúNG. 

BÍ lay CŨA RỆ EM 2à 3n 
*ÌA0llNVR PI) NHỆ bộ nhÒNG GIỎ v, BI 18 tín CHỊ NHẢNH CÔNG TY CPDP T.Ự VIDIPHA BÌNH DƯƠNG Xi pb$ Tân BE, Phong Tt Mệp, TH xã Tân ân. Tí Rôh Dưng 
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

MẶT A 

CEFTRIVIDIS 
ĐỂ xa tầm tay trỏ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi đùng 
Thuốc này chỉ dùng thao đơn thuốc 

THÀNH PHÀN CÔNG THỨC THUỐC: Mỗi lọ bột chứa: 
s Thành phẳn hoạtchất: Caftriaxonnatri tương đương với 1g caftriaxon 

« Thànhphằntádược:  (khôngcó) 
BạNHRẠO Chế: bột thuốc máu trắng ngà, đựng trong lọ thủy tỉnh trung tính, nút cao su, niễn 

m. 
CHỈ ĐỊNH: 

+ - Điều trị các nhiễm khuẩn nặng do vi khuẩn nhạy cảm với ceftriaxon, như: viêm màng não 
(trừ thể do Lisfeia monocyfogenes), bệnh Lyme, nhiễm khuẩn đường tiết niệu (gồm cả 
viêm bể thận), viêm phi, lâu, thương hản, giang mai, nhiễm khuẩn huyết, nhiễm khuẩn 
xương và khớp, nhiễm khuẩn da. 

* pự phòng nhiễm khuẩn trong phẫu thuật, nội soi can thiệp (như phẫu thuật âm đạo hoặc 
bụng). 

CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG: 

Cách dùng: 

e - Dùng đường tiêm tĩnh mạch (pha với nước vô khuẩn đả tiêm), truyền tĩnh mạch (pha với 
địch truyền) hoặc tiêm bắp (pha với 3,5ml dung dịch lidocain 1%). 
Tiêm tĩnh mạch: hòa tan 1g ceftriaxon với 10ml nước vô khuẩn để tiêm, tiêm chậm 2 - 4 
phút. 

Truyền tĩnh mạch: hòa tan 2g với 40ml dung dịch tiêm truyền không cỏ calcì như: natri 
clorid 0,9%, glueose §% hay 10%, dung dịch natri clorid 0,45% và glucosa 2,5%, thời 
gian truyền ít nhất 30 phút 

+ - Lưu ý: không pha lẫn các dung dịch thuốc kháng khuẩn khác. Không pha với các dung 
dịch có calci (như dung dịch Ringer lactat, dung dịch Hartmann), các aminoglycosid, 
amsacrin, vancomycin hoặcfluconazol 

Liều dùng: 
Người lớn: 1 -2g/ngày, chia 1 hay 2 lẳn. 
Trường hợp nặng có thẻ lên tới 4g/ngày. 
Dự phòng nhiễm khuẩn trong phẫu thuật: tiêm 1 liều duy nhất 1g từ 30 - 120 phút trước 
khi mổ. Với phẫu thuật kết trực tràng, tiêm 2g trước 30 - 120 phút . 
Trẻ em: 20 - 50mg/kg/lằr/ngày; nhiễm khuẩn nặng có thể dùng tới 80mg/kg/ngày. khi 
dùng liễu 50mg/kg hoặc lớn hơn chỉ nên tiêm truyền tĩnh mạch chậm ít nhất 30 phút. Trẻ 
em từ 50 kg trở lân, dùng liễu tương tự như người lớn. 
Trị viêm màng não: liễu khởi đầu 100mg/kg/ngày (tối đa 4g/ngày), cho 1 lằn/ngày hoặc 
chia làm 2 liều đều nhau, cách 12 giờilần, trong 7 -21 ngày. 
Trẻ sơ sinh: tiêm truyền tĩnh mạch trên 60 phút. liều 20 - 50mg/kg/ngày, liễu tối đa 
50mg/kg/ngày. 
Đối với nhiễm khuẩn do Sfreplococcus pyogenes, phải điều trị ít nhất 10 ngày. 
Trường hợp suy thận và gan phối hợp: điều chỉnh liễu dựa theo kết quả kiểm tra các 
thông số lrong máu. 

~ Độ thanh thải creatinin đưới 10ml/phút: liều không quá 2 
Với người thẳm phân máu: tiêm 2g cuối đợt thẳm phậy⁄ 
thẩm phân sau, thường trong 72 giờ. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
« _ Mẫn cảm vớicephalosporin 
« Quámännặng với bắt cứ kháng sinh beta-lactaf 
+ _ Trẻsinhnon có số tuản thai và số tuần tuổi < 4 
« _ Trẻ sơ sinh bị tăng bilirubin - huyết, đặc biệt ở t 

«_ Dùng đồng thời với chế phẩm chứa calci ở trẻ ' 
CÀNH BÁO VÀ THẠN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC2 GA 
Phản ứng quá mẫn: 
« - Như tắt cả các kháng sinh beta-lactam khác, phản \àg 

gây tử vong đã được báo cáo (xem phần Tác dụng kh 
ra phản ửng quá mẫn nghiêm trọng, phải ngưng điều trị b 
phải thực hiện khẩn cắp các biện pháp thích hợp. Trước khi bắt đã Ï 
trọng dùng ceftriaxon cho bệnh nhân có tiền sử quá mẫn không nghiêm trọng với các 
beta-lactam khác. 

_ 
_ 

.
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tử biểu bì nhiễm độc Lyell) đã được báo cáo, tuy nhiên, tàn số của những phản ứi 
không đượcbiết đến (xem phần Tác dụng không mong muốn). DŠ 

Tương tác với các sản phẩm có chứa calci: 
+ _ Trường hợp các phản ứng gây tử vong do kết tùa calci ceftriaxon trong phổi và thận ở trẻ 

sinh non và sinh đủ tháng chưa đây tháng tuổi đã được mô tả. Ít nhất một trong số họ đã 
nhận được cefiriaxon và calci vào những thời điểm khác nhau và thông qua đường 
truyền tĩnh mạch khác nhau. Trong dữ liệu khoa học có sẵn, không có báo cáo khẳng 
định và kết tùa tĩnh mạch ở bệnh nhân, trừ trẻ sơ sinh, khi điều trị bằng ceftriaxon và các 
dung dịch chửa calci hoặc bắt kỳ sản phẩm có chứa calci khác. Nghiên cửu in vitro đã 
chứng minh trẻ sơ sinh có nguy cơ kết tủa ceftriaxon- calci cao hơn so với các nhóm tuổi 
khác. 
Không được trộn ceftriaxon hoặc dùng đồng thời với bắt kỳ dung dịch tiêm tĩnh mạch có 
chứa calci cho bệnh nhân ở bắt kỳ tuổi nào, thậm chỉ khi dây tiêm truyền khác nhau hoặc 
vị trí tiêm tĩnh mạch khác nhau. Tuy nhiên, ở những bệnh nhân lớn hơn 28 ngày tuổi, có 
thể truyền ceftriaxon và các dung dịch chứa calci kế tiếp nhau nếu sử dụng dây truyền tại 
các vị trí khác nhau hoặc nếu thay thế dây truyền hoặc truyền dung dịch muối sinh lý làm 
sạch đường truyền giữa các dịch truyền để tránh kết tủa. Ở bệnh nhân cản phải tiêm 
truyền liên tục với Dung địch dinh dưỡng toàn phần theo đường tĩnh mạch (TPN) có 
chứa calci, các chuyên gia chăm sóc sức khỏe mong muốn xem xét việc sử dụng các 

phương pháp điều trị kháng khuẩn thay thế mà không bị nguy cơ kết tủa tương tự. Nếu 
cần thiết phải sử dụng ceftriaxon ở những bệnh nhân phải truyền liên tục dụng dịch định 
đưỡng, dung dịch TPN và ceftriaxon có thể được truyền đồng thời qua các dây truyền 

_ 

Z 

Phản ứng có hại nghiêm trọng trên da (hội chứng Stevens Johnson hoặc: ng?H(@Q Ðộ) \ 

E 

SỪ DỤNG THU 

khác nhau tại các vị trí khác nhau. Hoặc cách thay thé khác là ngưng tiêm truyền dung 
dịch TPN trước khi tiêm truyền caftriaxon và dây truyền được làm sạch khi chuyển qua 
các dung dịch khác nhau (xem phản Chống chỉ định, Tác dụng không mong muốn, Dược 
động học và Tương ky). 

Bệnh nhỉ: 

« _ Tính an toàn và hiệu quả của ceftriaxon ở trẻ sơ sinh, trẻ nhỏ và trẻ em đã được xác lập 
với các liều lượng được mô tả ở phần Liễu lượng và Cách dùng. Các nghiên cửu đã chỉ 
ra rằng giống như một số cephalosporin khác, ceftriaxon có thẻ thay thế bilinubin từ 
albumin huyết thanh. 

Ceftriaxon chống chỉ định ở trẻ sơ sinh non tháng vả đủ tháng cỏ nguy cơ phát triển bệnh 
não bilirubin (xem phần Chống chỉ định). 

Thiếu máu tán huyết qua trung gian miễn dịch: 
« _ Trường hợp nặng của thiếu máu tán huyết, bao gồm cả tử vong, đã được báo cáo khi 

điều trị caftriaxon ở cả người lớn và trẻ em. 
« - Nếu bệnh nhân phát triển thiếu máu trong khi đang điều trị bằng ceftriaxon, nên xem xét 

chân đoán thiếu máu liên quan cephalosporin và ngưng ceftriaxon cho đến khi xác định 
được nguyên nhân 

_ 

Điều trị lâu dài: 
Trong thời gian điều trị kéo đài, định kỳ thực hiện xét nghiệm công thức máu toàn bộ. 

Viêm đại tràng / Sự phát triển quá mức của các vỉ sinh vật không nhạy cảm. 

« _ Viêm đại tràng liên quan thuốc kháng khuẩn và viêm đại tràng giả mạc liên quan đến 
thuốc kháng khuẩn đã được báo cáo với gàn như tắt cả các thuốc kháng khuẩn, bao gồm 
ceftriaxon, và mức độ nghiêm trọng có thê dao động tử nhẹ đến đe dọa tinh mạng. Do đó 
việc xem xét chẩn đoán rất quan trọng ở những bệnh nhân đang bị tiêu chảy khi điều trị 
hoặc sau khi điều trị bằng ceftriaxon. Ngưng dùng ceftriaxon và thực hiện biện pháp đặc. 
hiệu để điều trị Clostridium difficile. Không nên sử dụng các thuốc ức chế nhu động ruột. 
ch Đứng với các thuốc kháng khuẩn khác, có thể xảy ra bội nhiễm với vì sinh vật không 
nhạy cảm. 

+ 

Suy thận nặng và suy gan: 

Trường hợp suy thận nặng và suy gan, nên theo dõi lâm sàng chặt chẽ về an toàn và hiệu 
quả (xem phản Liễu lượng và cách dùng). 

Can thiệp các xét nghiệm huyếtthanh học: 
« _ Ceflriaxon cũng có thẻ dẫn đắn kết quả xét nghiệm dương tính giả galactose-huyết (xem 

phần Tác dụng không mong muốn). 
+ _ Các phương pháp không enzym để xác định glucose trong nước tiểu có thể cho kết quả 

dương tính giả. Nên thực hiện bằng enzym để xác định glucose trong nước tiểu khi điều 
trịbằng ceftriaxon (xem phẳnTác dụng không mong muốn). 

«_ Sự hiện diện của ceftriaxon có thế làm giảm đáng kẻ đánh giá trị số glucose huyết thu 
được của một số hệ thống kiểm tra đường huyết. Vui lòng tham khảo hướng dẫn sử dụng 
cho từng hệ thống. Nếu cần, nên thay thế bằng phương pháp thử nghiệm khác. 

Natri: 
Mỗi gam ceftriaxon natri chửa khoảng 3,6 mmol natri. Nên cân nhắc khi sử dụng thuốc 
cho bệnh nhận có chế độ ăn phải kiểm soát natri. 

Phổ kháng khuẩn: 
Caftriaxon có hoạt tính kháng khuẩn giới hạn và có thể không phù hợp để sử dụng như 
thuốc duy nhất để điều trị một số loại nhiễm khuẩn trừ khi đã được xác định được tác 
nhân gây bệnh (xem phản Liễu lượng và Cách dùng). Trưởng hợp nhiễm nhiều loại vi 
khuẩn, nên xem xét sử dụng thêm môt thuốc kháng khuẩn khác nêu nghỉ ngờ tác nhân 
gây bệnh bao gồm các vi khuẩn kháng ceftriaxon. 

Sử dụng lidocain: 
« Trường hợp sử dụng dung dịch lidocain làm dung môi, các dung dịch ceftriaxon chỉ được 

sử dụng đề tiêm bắp. 
+ _ Chống chỉ định với lidocain, nên xem xét Cảnh báo và các thông tin liên quan khác được 

nêu chỉ tiết trong Tóm tắt sản phẩm của Đặc điểm của lidocain khi sử dụng. Không nên 
tiêm tĩnhm lung dịch lidocain. 

Sỏi 
Khi hình mờ được quan sát thấy trên siêu âm, nên xem xét đến khả năng kết tủa calci 
ceftriaxon. Các hình mờ, đã từng bị nhằm lẫn với sỏi mật, đã được phái hiện khi siêu âm 
túi mật và đã được quan sát thầy trường xuyên hơn ở liều ceftriaxon > 1g mỗi ngày. Cần 
thận trọng xem xét ở bệnh nhỉ. Các kết tủa như vậy biến mắt sau khi ngưng điều trị 
ceftriaxon. Ít khi kết tủa calci ceftriaxon liên quan đến các triệu chứng. Trong trường hợp 
có triệu chứng, khuyến khích bác sỹ điều trị sử dụng thận trọng phương pháp không 
phẫu thuật và ngưng điều trị ceftriaxon dựa trên đánh giá rủi ro và lợi Ích cụ thể (xem 

._. phần Tác dụng không mong muốn). 
Ứ mật: 

Các trường hợp viêm tụy, có thể là nguyên nhân tắc nghẽn đường mật, đã được báo cáo 
J>)) ha được điều trị Dê cả guan (xem phản Tác dụng không mong 

( bệnh nhân đều có các yếu tố nguy cơ ứ mật và bùn mật, vỉ dụ: bệnh nặng 
lung địch dinh dưỡng toàn phản trước khi chính thức điều trị, Không thể loại 

hoạt hoặc đồng yếu tổ gây kết tủa mật liên quan đến ceftriaxon. 
Sỏi thận 

Đã có báo cáo các trường hợp sỏi thận có thể đảo ngược khi ngưng ceftriaxon (xem 
phần Tác dụng không mong muốn). Trong các trường hợp có triệu chứng, nên tiền hành 
siêu âm. Bác sỹ nên cân nhắc sử dụng thuốc ở bệnh nhân có tiền sử sỏi thận hoặc tăng 
calci niệu dựa trên đánh giá rủi ro và lợi ích cụ thẻ. „ 

ỐC CHO PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ: 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 
Ceftriaxon đi qua hàng rảo nhau thai. Có rất it dữ liệu từ việc sử dụng ceftriaxon ở phụ 
nữ mang thai. Các nghiên cửu trên Na; vật không chỉ ra được các lác động có hại trực 
tiếp hoặc gián tiếp đối với sự phát triễn phôi thai / thai nhỉ, thai kỳ và sau khi sinh. 
Ceftriaxon chỉ nên được dùng trong thai kỳ và đặc biệt trong ba tháng đầu của thai kỳ 
nếu lợi ích vượt trội nguy cơ. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 
Ceftriaxon được bài tiết vào sữa mẹ ở nồng độ tháp nhưng ceftriaxon ở liều điều trị 
không dự đoán được tác dụng trên trẻ bú mẹ. Tuy nhiên, ng thể loại trừ nguy cơ liêu 
chảy và nhiễm nắm ở màng nhày. Khả năng nhạy cảm có thể xảy ra. Phải quyết định 
ngừng cho con bú hoặc ngừng tránh điều trị bằng ceftriaxon đều phải tính trên lợi Ích của 
việc cho con bú và lợi ich của việc điều trị cho người mẹ. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI »E. VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
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Cân thận trọng khi lái xe và vận hành máy méc vì thuốc có thể gây chóng mặt. 
TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 
Tương tác của thuốc: 

Không nên sử dụng các dịch truyền pha loãng có chứa calci như dung dịch Ringer hoặc 
dụng dịch Hartmann để pha lọ bột Ceftriaxon hoặc pha loãng thêm một lọ bột đã pha lại 
để tiêm tĩnh mạch vì có thẻ hình thành kết tủa 
Sự kết tủa ceffriaxon-calci cũng có thể xảy ra khi trộn ceftriaxon với các dung dịch chứa 
calcì trong cùng một bộ dây tiêm tĩnh mạch. 

Không dùng đồng thời ceftriaxon với các dịch truyền tĩnh mạch có chứa calci, bao gồm 
cả dịch n liên tục có chứa calei như dung dịch dinh dưỡng đường tỉnh mạch qua 
chạc ba chữ Y. Tuy nhiên, ở những bệnh nhân khỏng phải trẻ sơ sinh, ceftriaxon và các 
dung dịch chứa calci có thể được truyền tuần tự với nhau nếu dây truyền được làm sạch 
hoàn toàn giữa các lần đổi dịch truyền với một chất lỏng tương thích. 
Các nghiên cửu in vitro sử dụng huyết thanh từ máu cuống rồn ở người lớn và trẻ sơ sinh 
đã chứng minh trẻ sơ sinh có nguy cơ gia tăng kết tủa ceftriaxon-calci (xem phản Liều 
Là iu và cách dùng, Chống chỉ định, Thận trọng, Tác dụng không mong muốn vả Tương 

V). 

Sử dụng đồng thời với thuốc chống đông đường uống có thẻ làm tăng tác dụng kháng 
vilamin K và nguy cơ chảy máu. Nên theo đối chỉ số bình thường hóa quốc tế (INR) 
thường xuyên và điều chỉnh liều thuốc kháng vitamin K cho phù hợp, cảtrong khi đang và 
sau khi điều trị bằng ceftriaxon (xem phần Tác dụng không mong muốn). 
Có bằng chứng trái ngược nhau vẻ khả năng tăng độc tính thận của aminoglyeosid khi 
sử dụng với cephalosporin. Khuyến cáo nên theo dõi lâm sảng chặt chế lượng 
aminoglycosid (vả chức năng thận). trong các trường hợp này. 
Trong một nghiên cứu in vitro, các tác dụng đổi kháng đã được quan sát với sự kết hợp 
n Tá 9Hnpovdco] và ceftriaxon. Sự liên quan lâm sảng của phát hiện này chưa được 
biết r: 

Không có báo cáo về sự tương tác giữa ceftriaxon và các sản phẩm chửa calci đường 
uống hoặc tương tác giữa ceftriaxon tiêm bắp và các sản phẩm có chứa calci (tiêm tĩnh 
mạch hoặc uống). 

Xét nghiệm Coombs ở những bệnh nhân được điều trị bằng ceftriaxon có thẻ cho kết quả 
dương tính giả. 

Giống như các thuốc kháng sinh khác, ceftriaxon có thể dẫn đền kết quả dương tỉnh giả 
xét nghiệm galactose huyết. 
Tương tự, các phương pháp không enzym đả xác định glucose trong nước tiểu có thể 
mang lại kết quả dương tính giả. Vì lý do này, xác định lượng glucose trong nước tiểu 
trong khi điều trị bằng ceftriaxon nên được thực hiện bằng enzym. 
Không thấy suy giảm chức năng thận sau khi dùng đồng thời liều lượng lớn ceftriaxon và 
thuốc lợi tiểu mạnh (ví dụ furosemid). 

+. Dùng đồng thời probenecid không làm giảm việc đào thải caftriaxon. 
Tương ky của thuốc: 

+ Dựa trên các báo cáo văn bản, ceftriaxon không tương thích với amsacrine, 
Vvancomycin, fluconazole và aminoglycosides và labetalol. 

Không nên trộn lần dung dịch chứa ceftriaxon hoặc thêm vào các thuốc khác ngoại trừ 
'Water for Injectìon (tiêm tĩnh mạch), dung dịch tiêm Lidocain 1% BP (tiêm bắp), 

Đặc biệt, không nên sử dụng các dung dịch pha loãng có chứa calci, (ví dụ: dung dịch 
Ringer, dung dịch Hartmann) để pha ceftriaxon trong lọ hoặc pha loäng một lọ đã 
hoàn nguyên để tiêm tĩnh mạch vì có thả hình thành kết tủa. Không được trộn ceftriaxon 
hoặc sử dụng đồng thời với các dung dịch chứa calci bao gồm cả dung dịch dinh dưỡng 
toàn phần đường tĩnh mạch (xem phản Liều lượng và cách dùng, Chẳng chỉ định, Thận 
trọng và Tác dụng không mong muốn). 
Nếu đự định điều trị kết hợp ceftriaxon với một loại kháng sinh khác, không nân dùng 
chung một ông tiêm hoặc trong cùng một dung dịch tiêm truyền. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC: 
Các tác dụng không mong muốn thường gặp nhát đối với ceftriaxon là bạch cầu ưa øosin, 
giảm bạch câu, giảm tiểu cầu, tiêu chảy, phát ban và tăng men gan. 

Thường gặp: (1/1 00 <ADR <1/10) 
+ - Rồi loạn máu vàhệ bạch huyết: tăng bạch câu ưa eosin, giảm bạch câu, giảm tiểu cầu 
« _ Rối loạn đường tiêu hóa: tiêu chảy, phân mềm. 
« _ Rối loạn gan mật: tăng men gan. 
+ _ Rồi loạndavà các mô dưới da: phát ban. 

Ít gặp: (1/1000 <ADR < 1/100) ` 
Sự nhiễm khuẩn và nhiễm ký sinh trùng: nhiễđi đường ØnIrlAN 
Rối loạn máu và hệ bạch huyết: giảm bạch cả Ì BgtÍthiều máu, đông máu. 

Rắiloạnhệthẳnkinh: nhức đâu, chóng mặt. \Ì_„ \\jjt PHÂM TÑUNỗ Ú 
Rồi loạn da và các mô dưới da: ngửa. g 
Các rồi loạn khác: viêm tĩnh mạch, sốt. 
Các xét nghiệm: tăng creatinin huyết... 

Hiểm gặp: (1/10000<ADR < 1000) 
«  Rốiloạnmáuvàhệbạchhuyết: viêm đại tràng màng gi 
« Rối loạnhô hấp, ngực và trung thát: co thắt phế quản. 
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Những triệu chứng quá liễu có thể xảy ra: buôn nón, nôn mừa, tiêu chày. 
Cách xử trí khi đùng thuốc quá liều: 

Trong những trường hợp quá liều, không thể làm giảm nẳng độ thuốc bằng thẲm phân 
máu hoặc thẳm phân mảng bụng. Không có thuốc giải độc đặc trị, chủ yếu là điều trị triệu 
chứng. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
« _ Nhóm dược lý và mã ATC: thuốc kháng khuẩn beta-lactam, cephalosporin thế hệ 3, 

- 
_ 

+ 
' 

ĐẶC TỈNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
* 

+ 
+ 

+ 

J01DA13 

Cơ chế tác dụng: ceftriaxon ức chế tổng hợp vách tế bào vi khuẩn qua việc gắn kết với 
các protein gắn penicilin (PBPs), kết quả là làm gián đoạn sinh tổng hợp vách tế bào 
(peptidoglycan) dẫn đến tế bào vi khuẩn bị phân hủy và chất. 
E4 chế kháng thuốc: vi khuẩn kháng cøftriaxon có thẻ do một hoặc nhiều cơ chế sau 
đây: 
Thủy phân bởi beta-laclamasa, bao gồm các enzyme beta-lactamase phổ rộng 
(ESBLs), carbapenemases và Amp C là các enzym cảm ứng hoặc ổn định trong một 
số loài vi khuẩn Gram âm hiếu khí. 

Giảm ái lực của các protein gắn penicillin với ceftriaxon. 
Tĩnh không thắm của màng ngoài vị khuẩn Gram âm. 
Bơm thoát dòng của vi khuẩn 
Ceftriaxon có hoạt phổ rộng, được sử dụng dưới dạng tiêm. Ceftriaxon bền vững với 
đa số các beta lactamase (penicilinase và caphalosporinase) của các vi khuẩn Gtam 
âm và Gram dương. Ceftiaxen thường có tác dụng ¿n vifro và trong nhiễm khuẩn lâm 
sàng đối với các vi khuẩn dưới đây. 

Gram âm ưa khí: Acinelobacter calcoaceticus, Enterobacler aerogenes, Enterobacter 
cloacae, Escherichia coli, Haemophilus infIuenzae, (bao gồm các chủng kháng 
ampicilin), Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella oxytoca, Klebsiella neumoniae, 
Morganella morganii, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningilidis, Proteus 
mirabiis, Prolaus vulgaris, Serralia marcescens. 

Ceftriaxon cũng có tác dụng đối với nhiều chủng Pseudomonas aeruginosa. 
Ghi chủ: nhiều chủng của các vi khuẩn nêu trên có tính đa kháng với nhiều kháng 
Sinh khác như penicilin, cephalosporin và aminoglycosid nhưng nhạy cảm với 
ceftriaxon. 

Gram dương ưa khi: Staphylococcus aureus (bao gồm cả chủng sinh penicilinase), 
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenss, 
Streptococcus nhóm viridans. 

Ghi chú: Sfaphylococcus kháng methicilin cũng kháng với các cephalosporin bao gồm 
cả cefriaxon. Đa số các chủng thuộc Streptococcus nhóm D và Enterococcus, thí dụ 
Enterococcus faccalis đều kháng với ceftriaxon. 

Ky khí: 8acteroides fragilis, Clostridium các loài, các loài Peptostraptococcus. 

Ghi chủ: đa số các chủng €. di#ficile đều kháng với ceftriaxon. Ceftriaxon được chứng 
mình in vitro có tác dụng chống đa số các chủng của cáế VÌ KHtiản sau đây, nhưng ý 
nghĩa về mặt lâm sảng chưa biết rõ. °, MÔ 

Gram âm hiểu khí: Citrobacter diversus, CitrgBacter ireundii, các loà 
(bao gồm rovidencia rettgeri) các loài SaigÃo/ 
Shigelia. 

Gram dương ưa khi: Sireptococcus agaia 

Ky khí: 8acteroides bivius, Bacteroides rũe 

Ceftriaxon không hắp thu qua đường tiêu Hồa 
mạch hoặc tiêm bắp. Sinh khả dụng sau khi lệ đ 
Nông độ đỉnh trung bình trong huyết tương đặt đượ do tiêm bắt g/©eftriaxon là 
80 mgilit sau 2 giờ. Nồng độ đỉnh trong huyết ồqghy của 
tĩnh mạch trong 30 phó, liều 1g ceftriaxon ở vào khoảa đit. Nàng độ huyết 
tương ở các thời điểm 1, 2, 6, 12 và 24 giờ sau khi bắt đ: yên 1g ceftriaxon trung 
bình khoảng 110 mgilit, 70 mgilít, 40 mgIlit, 24 mgJlit và 7 mgilit. Ceftriaxon phân bó rộng 
khắp các mô và dịch cơ thể. Thuốc đi qua nhau thai và phân bồ vào dịch ối -Th: p Ì q phân b E.wS| TIỀN 
cả màng não viêm và không viêm, nói chung đạt được 
tủy.Khoảng 85 - 90% ceftriaxon gắn với protein huyết tt F2Y123:1//0164 
albumin. ỡ trẻ sơ sinh và trẻ em, ceftriaxon gắn với proleih KÁ Ỉ N 

10- 
h ^ 

4 bị 

Thả tích phân bố của ceftriaxon là 3 - 13 lít và độ h thải hưyết tt 
mfphút, trong khi thanh thải thận bình thưởng là 5 - ụ giai 

huyết tương xắp xỉ 8 giờ. Ở người bệnh trên 78 tuổi, thời Í 
là 14 giờ. 

Thuốc đi qua nhau thai và bài tiết ra sữa với nông độ thắp. Tốc độ đảo thải có thể giảm ở 
người bệnh thắm phân. Khoảng 40 - 65% liễu thuốc tiêm vào được bài tiết dưới dạng 
không đổi qua thận, phần còn lại qua mật rồi cuối cùng qua phân dưới dạng không biến 
đổi hoặc bị chuyển hóa bởi hộ vi sinh đường ruột thành những hợp chất không còn hoạt 
tính kháng sinh. 

Trong trường hợp suy giảm chức năng gan, sự bài tiết qua thận được tăng lên và ngược 
lại nầu chức năng thận bị giảm thì sự bài tiết qua mật tăng lên. 

QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: 
+ 

* 

Hộp 1 lọ bột pha tiêm + 1 ống dung môi 10ml. 

Hộp 10 lọ bột pha tiêm. 

l2 say pe HẠN DÙNG, TIÊU CHUÁN CHÁT LƯỢNG CỦA THUÓC: 
O quản: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 

« _ Lọbột: 36 tháng kể từ ngày sản xuÁt. 
« - Dung dịch thuốc sau khi pha: Dung dịch sau khi hoàn nguyên có tính chất vậy lý và hóa 

học ổn định trong 24 giờ ở nhiệt độ 25°C và 4 ngày ở 2ˆC_— E°C. Tuy nhiên về mặt vị sinh 
+ _ Rồiloạndavàcácmôdưới da: mày đay. 4 ^ Ủ r dịch ngay sau khi pha. Nếu không. sử dụng ngay, thời gian lưu trữ và 
« _ Rồiloạnthận vàtiết niệu: tiểu ra máu, glucose-niệu. PHO TÔ N G G'@@@ khi sử dụng là trách nhiệm của người dùng và không được vượt 
+ Cácrồiloạnkhác: phù, ớn lạnh.. m quá4 giờ ở nhiệt độ 2*C_-_B°C trừ khi việc hoàn nguyên được thực hiện ở nơi được 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: DS Z2 ý j Ì định về điều kiện vô trùng. 
Quảiiều: ï lêu chuẩn: DĐ! 

TÊN, ĐỊA CHÍ CÙA CƠ SỞ SẢN XUÁT THUỐC: 

VIDIPHA 

CÔNG TY CÔ PHẢN DƯỢC PHÁM TRUNG ƯƠNG VIDIPHA 
184/2 Lê Văn Sÿ, Phường 10, Quận Phủ Nhuận, TP HCM 

ĐT: (84 - 28) - 384401068 Fax: (84 - 28) - 38440446. 

Cơ sờ sản xuất: CHI NHÁNH CÔNG TY CPDP T.Ư VIDIPHA BÌNH DƯƠNG 
Khu phó Tân Bình, Phường Tân Hiệp, Thị xã Tân Uyên, Tỉnh Bình Dương 


