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COMPOSITION: CTime.
Each vial of powder contains:
Ceftriaxone (as Ceftriaxone sodium) 1g.

    
 

Each solvent ampoule contains:
Lidocaine hydrochloride.
Water for injection.

  

 

INDICATION, CONTRAINDICATION, DOSAGE, ADMINISTRATION:
Please see internal leaflet.

STORAGE:Attermperature below 30°C,protect fromight

Nene SPECIFICATION: Manufacturer's

FCmuuốc BẢN THEO ĐƠN THUỐC BỘT PHA TIÊM

\

  
Tiêm bắp Ceftriaxone Ig
Keep aut of the reach of children.
Read carefully the leaflet before use

Để xa tầm tay của trẻ em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Manufactured by! Sản xuất bởi:
LABORATORIO FARMACEUTICO C€.T. S.r.I

Via Dante Alighieri, 71- 18038 Sanremo (Imperia) Italy

VISA Noa.:
   

    

  
  

  

\ THANH PHAN:
Mỗi lọ thuốc bột chứa:
Ceftriaxon (dưới dạng Ceftriaxon Natri) 1g
Mỗi ống dung môi chứa:
Lydocain hydroclorid..
Nước cắt pha têm

  

 

CHÍ ĐỊNH, CHÓNG Chl ĐỊNH, LIỀU DÙNG, CÁCH DÙNG: Xin đọc trong tờhướng 4

   

 

dẫn sử dụng. `

BẢO QUAN: Nhiat độ dưới 30C, tránh ánh sáng.
TIÊU CHUÁN: TCCS ®
XUẤT XỨ: Italia =
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DAYTRIX 1g

Ceftriaxone 1
Each powder vial contains: Ceftriaxone (as Ceftriaxone sodium) 19.
For ILM. USE

Manufactured by/ San xudt bei: —_—
LABORATORIO FARMACEUTICO C.T. S.r.l 1
Mia Dante Alighieri, 71- 18038 Sanremo (Imperia) Italy The  
   

https://trungtamthuoc.com/



Rx Thuốc báu theo đơn

-Thuốc bột pha tiêm DAYTRIX-
Ceftriaxon Ig

THANH PHAN
Mỗi lọ bội chứa:

CeRtriaxon (dưới đang Ceftriaxon natri) Ig

Mỗi ống dung môi chứa:

Lidocain hydroclorid... ..35.0 mp

Nước cất pha tiém.. ¬ ..3,5ml

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC

Ceftriaxon 14 mét cephalosporin thế hệ 3 có hoạt phô rộng, được sử dụng

đưới dạng tiêm. Tác dụng diệt khuẩn của nó là đo ức chế sự tông hợp thành

tế bảo ví khuẩn Cefriaxon bền vững với đa số các beta lactamase

(penicilinase và cephalosporinase) của các vi khuẩn Gram âm và Gram

dương

CÁC ĐẶC TÍNH ĐƯỢC ĐỘNG HỌC
Ceftriaxon không hấp thu qua đường tiêu hóa, do vậy được sử dụng qua

đường tiêm tĩnh mạch hoặc tiêm bắp Sinh khả dụng sau khi tiêm bắp là

100%.
Dược động học của Ceftriaxon la không tuyến tinh va tat ca các chỉ số cơ

bản về dược động học, ngoại trừ thời gian bán thải, phụ thuộc vào liêu dùng

nêu dựa trên nông độ thuốc toàn bộ

Nông độ huyết tương tôi đa đat được do tiêm bắp liêu 1,0 g ceftriaxon là

khoảng 81 mg/lit sau 2 - 3 gid. Ceftriaxon phân bố rộng khắp trong các mô

và dịch cơ thê Khoảng 85- 90% ceftriaxon gan voi protein huyết tương và

tùy thuộc vào nồng độ thuốc trong huyết tương. Thê tích phân bố của

cefiriaxon la 3 - 13 lít và độ thanh thải huyết tương là 10- 22 ml/phút, trong

khi thanh thải thận bình thường là 5 - 12 ml/phút. Nửa đời trong huyết tương

xâp xỉ 8 giờ. ở người bệnh trên ?5 tuổi, nửa đời dài hơn, trung bình là l4 giờ

Thuốc đi qua nhau thai va bài tiết ra sữa với nông độ thấp. Tốc độ đào thải

có thê giảm ở người bệnh thâm phân. Khoảng 40- 65% liều thuốc tiêm vào

được bài tiết đưới đạng không đổi qua thận, phân còn lại qua mật rỗi cuối

củng qua phân đưới dạng không biến đổi hoặc bị chuyển hóa bởi hệ vi sinh

đường ruột thành những hợp chất không còn hoat tính kháng sinh.

Trong trường hợp suy giảm chức năng gan, sự bàitiết qua thận được tăng lên

và ngược lại nêu chức năng thận bị giảm thì sự bải tiết qua mật tăng lên

CHỈ ĐỊNH

Liệu pháp đặc hiệu và lựa chọn trong trường hợp nghĩ ngờ hay chắc chăn

nhiễm trùng nặng do những chủng vị khuẩn pram âm (-) “khó trị” hoặc

những vi khuẩn gram âm đẻ kháng với hầu hết những thuốc khang sinh

thông thường Đặc biệt, thuốc được sử dung trong việc điều điều trị những

nhiễm trùng nêu trên cho những bệnh nhân bị suy yếu hệ miễn dịch.

Ceftriaxon còn được sửdụng để phỏng ngừa nhiễm trủng phẫu thuật.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH SỬ DỤNG: Tiêm bắp

Hướng dẫn sử dung chung:

Người trưởng thành và trẻ em trên 12 tuổi: Liễu khuyên dùng là lg

Ceftriaxon | lan/ngay (mỗi. 24 tiếng) hoặc 2 lan/ngay (mỗi 12 tiếng). Trong

hầu hết các trường hợp nhiễm trùng năng hay nhiễm trùng mức độ vừa phải,

có thê tăng liều lên dén 4g trong một dung dich.

Trẻ nhũ nhỉ (đến 2 tuần tuổi): Liều dig hang ngay la 20-SOmg/kg cân nặng,

dùng đơn liều. Vì hệ thống men của trẻ lúc này chưa thành thục, do đó không

nên dùng quá liễu 30mg/kg cân nặng.

Trẻ em (3 tuần tuổi đến ]2 năm tuôi); Liều dùng hàng ngày thay đổi trong

khoảng từ 20-8mg/kg cân nặng Với liều tương đương hoặc hơn 50mg/kg

cân nặng thì nên dùng đường truyền tĩnh mach trong ít nhât 30 phút.

Trẻ có cần nặng trên 50kg thì có thé ding liễu như người trưởng thành

Bênh nhân cao tuổi: Không thay đổi so với liều của người trường thành

Thời gian dùng thuốc tuỳ thuộc vào sự kéo dải của bệnh.

Tương tự những liệu pháp kháng sinh thông thường khác, Daytrix

(Ceftriaxon) nên được tiếp tục sử dụng trong vòng ít nhật 48-72 tiếng sau khi

bệnh nhân không còn các triệu chứng bệnh hay cho thây ví khuẩn đã bị diệt

trừ hết.

Phòng ngừa nhiễm trùng phẫu thuật:
Để phòng ngừa nhiễm trùng hậu phẫu, nên dùng một đơn liều lg tiêm bắp
một giờ trrớc khi tiến hành phẫu thuật.

Liều dùng cho những trường hợp đặc biệt:
Bênh nhân suv thân Những bệnh nhân có độ thanh thải creatinin

>l0ml/phút, có thê dùng liều thông thường, không cânphảiđiều chỉnh

Những bệnh nhân có độ thanh thai creatinin <10 ml/phút, có thé ding liều tôi

đa là 2g đơn liều mỗi ngày.

Bênh nhân suy chức năng gan dùng liễu thông thường

Bênh nhân suy chức năng gạn vả thân: phải kiểm soát nỗng độ Ceftriaxon

huyết tương
Trẻ sinh non: Liễu tối đa hang ngày là 50mg/kg cân năng.

* Hòa tan bột thuốc với nước cat pha tiêm chứa trong ông dung môi di kèm.

* Về phương diện vi sinh học, nên dùng thuốc ngay sau khi pha thuốc.

Trường hợp không đùng ngay lập tức, thuốc có thê ổn định trong 24 giờ ở

điều kiện nhiệt độ +2°C - +8°C và trong vòng 6 giờ ở điều kiện nhiệt độ dưới
25%. Màu của địch thuốc có thê chuyên từ mảu vàng nhạt dần sang mảu hỗ
phách tuỳ thuộc vào nông đô thuốc và thời gian bảo quản và không ảnh

hưởng gì đến hiệu quà cũng như sự dung nạp của thuốc

Liều dùng được điều chỉnh theo tuổi và triệu chứng.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH:
- Mẫn cảm với cephalosporin, tiền sử có phản ứng phản vệ với penicilin.
ˆ Mẫn cảm với lidocain, người bệnh có hội chứng Adams - Stokes hoac có

rối loạn xoang - nhĩ nặng, bléc nhi - that 6 tat cả các mức độ, suy cơ tim

nặng, hoặc bléc trong that (khi không có thiết bí tao nhịp); rối loan chuyển

hóa porphyrm; không dùng cho trẻ dưới 30 tháng

TÁC DỤNG PHỤ:
Nói chung,ceftriaxon dung nạp tốt Khoảng 89% số người bệnh được điều trị có

tác dụng phụ, tần suất phụ thuộc vảo liều và thời gian điều trị.

Thuong gdp, ADR > 1/100

Tiéu hoa: Ja chảy

Da Phản ứng da, ngứa, nôi ban

Ít gấp, 1⁄100 > ADR >1⁄1000
Toản thân: Sốt, viêm tĩnh mạch, phù

Máu: Tăng bạch cau ua eosin, giam tiểu cầu, giảm bạch câu.

Da: Néi may day.

Hiém gdp, ADR< 1/1000
Toan than: Dau dau, chóng mặt, phản vệ.

Máu: Thiểu máu, mắt bạch cầu hạt, rồi loạn đông máu

Tiêu hóa: Viêm đại tràng có màng giả.

Da: Ban đỏ đa dạng.

Tiết niệu- sinh dục: Tiểu tiện ra máu, tăng creatinin huyết thanh

Tăng nhất thời các enzym gan trong khi điều trị bằng ceftriaxon. Sau khi

điều trí với các thuốc kháng sinh thường ảnh hưởng đến hệ vi khuẩn đường

ruột và gây tăng phát triển các nắm, men hoặc những vi khuẩn khác. Trường

hợp viêm đại tràng có liên quanđến khang sinh thudng do C. difficile va cần

được xem xét trong trường hợp ia chảy.

Siêuâm túi mật ở người bệnh điêu tri bang ceftriaxon, có thể có hình mờ do

tạo tủa của muối ceftriaxon canxi. Khi ngững điều trị ceftriaxon, tủa nảy lại
hết.

Phản ứng khác Khi dùng liễu cao kéo dải có thé thay trén siêu âm hình ảnh
bùn hoặc giả soi đường mật đo đọng muối canxi của ceftriaxon, hình ảnh này

sé mat di khi ngừng thuốc

Ceftriaxon có thê tách bilirubin ra khỏi albumin huyết thanh, làm tăng nỗng độ

bilirubin tự do, de doa nhiễm độc thần kinh trung ương. Vì vậy nên tránh đủng

thuốc nảy cho trẻ sơ sinh bị vàng đa, nhất là trẻ sơ sinh thiểu tháng
Có thể xảy ra phản ứng Coombs dương tính không có tan máu, thử nghiệm

galactose - huyét vaglucose- niéu cé thé duong tinh gia do ceftriaxon.
Thôngbáo cho bác sĩ những tác dụng phụ khi dàng thuốc.

LƯU Ý KHI SỬ DỤNG
Trước khi bat đầu điều trị bằng Ceftriaxon, phải điều tra kỹ vẻ tiền sử dị ứng

của người bệnh đối với các kháng sinh cephalosporin, penieilin hoặc các

thuốc khác

Có nguy cơ đị ứng chéo ở những người bệnh di ứng vai penicilin

Trường hợp suy than phải thận trọng xem xét liều ding.

Đối với những người bệnh bị suy cả chức năng gan và thận đáng kẻ, liều

Ceftriaxon không nên vượt quá 2g/ngảy và những bệnh nhân nảy phải được

theo đõi chật chẽ néng d6 thuốc trong huyết tương

TƯƠNG TÁC THUỐC:
1) Dùng đồng thời với các hợp chất tương tự (Nhóm khang sinh Cephem

khác) hay với thuốc lợi tiểu như Furosemid có thể gây suy thận.

2) Sự hợp lực giữa Ceftriaxon và Aminoplycosid được chứng minh trên

thực nghiệm với trực khuẩn Gr(-) và điều này đặc biệt quan trọng trong

nhiềm trùng đe doa tir vong do vi khudn nhu P aeruginosa. Vi co su

đối khảng tự nhiên, hai thuốc trên không được trộn chung khi tiêm.

Ceftriaxon không làm tăng độc tính trên thân của Aminoglycosid.

3) Sự đào thải Ceffriaxon không bị ảnh hưởng bởi Probenecid.

4) Ceftriaxon không chứa N--Methyithiotetraz én không-tương tác với

cổn, không tác động trên huyết học như mộ p\Cephalésporin khác.

3) Nghiên cứu trong phòng thí nghiệm chà_Đây /CNoramphenieol và

Ceftriaxon có hiệu quảđối nghịch

SU DUNG O PHU NU'CO THAI VA CHO CON BU
Kinh nghiệm lâm sảng trong điều trị cho người mang thai còn hạn chế Chưa

thây độc tính xuất hiện trên bảo thai khi nghiên cứu trên súc vật. Tuy vậy chỉ

nên dùng thuốc cho phụ nữ mang thai khi thật sự cần thiết.

Thuốc bài tiết một ít vảo sữa, cần thận trọng nếu đùng thuốc khí dang cho

con bú.

TÁC DỤNG CỦA THUỐC KHI LÁI TÀU XE VÀ VẬN HÀNH MÁY
MÓC
Ceftriaxon có thể gây chóng mặt do đó có thê ảnh hưởng tới khả năng lái tàu

xe và vận hành máy móc.

QUA LIEU
Trong những trường hợp quá liễu, khéng thé bai tiết Cefriaxon ra khỏi cơ

thê bằng phương pháp thẩm phân máu. Không có thuốc giải độc đặc hiệu,

chủ yêu là điều trị triệu chứng.

BẢO QUẢN: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30C, tránh ảnh sảng.

HAN DUNG: 36 thang ké từ ngảy sản xuất.

TRÌNH BÀY:I lọ bột + I ống dung môi / hộp
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TIÊU CHUẢN: TCCS.
KHUYEN CAO:

Dé xa tim tay của trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi đùng

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê dan đùa bác sĩ
Không dùng thuôc khi đã bién m4) t han sir dung ...
Muốn biết thêm thông tin xin hỏi ý “của Bác sỹ

LABORATORIO FARMACEUTICO C.T.S.r.1
Via Dante Alighieri, 71 - 18038 Sanremo (JM) Italy
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