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Rx Thubc ké don
HUGNG DAN SU DUNG THUOC

OMNICEFT 1000

o Thudc nay chi dimg theo dow thudc

o Doc ki hudémg dan sir dung truede khi dimg. Néu can thém thong tin, xin héi y kién baic st hodc
dirgre si.

o Thong bdo cho bdc sTnhitng tdc dung khéng mong mudn gap phii khi sir dung thudc.

o Dé thudc xa tim tay tré em.

o Khong dimng thudc qud han in trén bao bi.

1. Tén thuée: OMICEFT 1000

2. Thanh phén cong thirc thude:

Mbi 1o chira:

Hoat chdt: Cefiriaxon (dudi dang ceftriaxon natri) 1g

3. Dang bao ché: bit pha tiém

M@ ta: bot tinh thé mau triing hodic vang cam.

4. Chi dinh:
Ceftriaxon duoc chi dinh dé diéu tri cac nhidm khudn sau & ngudi Idn va tré em, bao gém ca tré so
sinh:

- Viém mang nio do vi khuan
- Viém phéi mic phai tai cong dong
- Viém phdi méc phai tai bénh vién
- Viém tai giira cap
- Nhiém khuan trong é bung
- Nhiém khuén dudng tiét nidu c6 bién ching (bao gdm ci viém bé thin)
- Nhiém khuan xuong va khép
- Nhiém khuén da v mé mém c6 bién ching
- Bénhlau
- Bénh giang mai
- Viém mang trong tim do vi khuin
Ceftriaxon cling ¢é thé duge ding:
- Trong didu tri con cdp ctia viém phdi tac ngh&n man tinh & ngudi I6n
- Diéu tr bénh Lyme borreliosis lan toa sém (giai doan 2) va mudn (giai doan 3) & ngudi Idn va tré

em, bao g%m ca tré so sinh tir 15 ngay tubi.

- iéu tri dur phong nhiém khuén tai vi tri phiu thudt.
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- Kiém soat bénh nhén giam bach chu trung tinh bi sét nghi ngd do nhiém khuén.
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- Piéu tri bénh nhan ¢6 nhiém khun méu nghi ngd hodc lién quan dén cdc nhiém khudn bén trén.
Ceftriaxon ciing duge dung dong thoi vai cac khang sinh phit hop khac. Can tham khao cde hudng
dan chinh thirc thich hop khi 4p dung su két hop nay.

5. Cich dung, lidu diing:

Liéu dung:

Liéu dung phu thugc vao mirc dd nghiém trong, tinh nhay cdm, co dia va loai nhidm khuln, tudi va
chiic ndng gan-thén cta bénh nhén.

Liéu khuyén cdo trong bang dudi day 1a lidu khuyén cdo chung trong cac chi dinh nay. Trong nhiing
trudmg hop dic biét nghiém trong, nén xem xét lidu & diu khéi ddu cao hon liéu khuyén cdo.

Neudi 1én va tré em teén 12 tudi (1 50 ke tro 1én):

Liéu ceftriaxon* | Tan sudt** Chi dinh

1-2¢ Mdingay | lin | Viém phdi méc phai tai cdng dong

Con c4p ciia viém phdi tac nghén man tinh

Nhiém khuan trong 6 bung

Nhiém khuin dudng tiét niéu bién chimg (bao gém
viém bé thin)

2¢g Mdingay 1 lan | Viém pho6i miac phai tai bénh vién

Nhiém khudn da va mé mém c6 bién ching

Nhiém khuén xuong va khép

2-4¢g Mdingay | lan | Kiém soat bénh nhén giam bach cau trung tinh bj st
nghi ngd do nhiém khuin

Viém mang trong tim do vi khuin

Viém mang ndo do vi khuén
* Vi nhiém khudn méu, cé thé can nhic dung lidu cao hon

** Tin sudt 2 1an mét ngay (mdi 12 gid) ¢6 thé duoc can nhic khi ding lidu cao hon 2g mdt ngay.

Céc chi dinh sau ddy cho ngudi 16n va tré em trén 12 tudi (tr 50 kg trd 1én) yéu ciu phic dd didu tri
cu thé:

Viem tai gifta cdp: lidu tiém bip 1-2g ¢6 thé dugc sir dung. Céc dir lidu han ché di chi ra ring trong
trudng hop bénh nhin bm nang hodc trude dé didu ti thit bai, ceftriaxon ¢d thé ¢ tac dung sau 3
ngdy didu trj véi lidu 1-2 g/ngay.

Dy phong nhiém khudn tai vi tri phr?u thugt: mot lidu don 2g.

Bénh Igu: 500 mg tiém bﬁp mét liéu don

Bénh giang mai: 1i8u khuyén cdo thong thuong la 500 mg- 1g /lan/ ngay. tang 1én 2g /lan/ ngay voi
bénh giang mai than kinh trong 10 -14 ngay. Liéu khuyén cdo cho bénh giang mai, bao gdm cé giang
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mai thin kinh dua trén cdc dit liéu rét han ché. Cac hudmg din cua timg qudc gia hay ciia khu vye ¢6
thé dugc xem xét.

Diéu tri bénh Lyme borreliosis lan tod sém (eiai doan 2) va mudn (giai doan 3): 2g/lan/ ngay trong
14- 21 ngay. C6 thé xem xét cdc hudng din cia timg qudc gia hay khu vuc v& khoang thai gian didu
tri.

Tré so sinh va (ré em tir 15 ngay tudi dén 12 tudi (dudi 50 kg):

Liéu ceftriaxon* Thn suat** Chi dinh
50- 80 mgrkg M&i ngay 1 lan | Viém phdi méc phai tai cOng dong

Viém phéi mac phai tai bénh vién

Nhiém khuén trong 6 bung

Nhiém khudn dudng tiét niéu bién chimg (bao
gbm viém bé than)

50 -100 mg/kg (t6i da 4g) | Mdingay 1 1an | Kiém sodt bénh nhan giam bach ciu trung tinh
bi sbt nghi ng& do nhiém khudn

Nhi¢m khuén da va mé mém c¢6 bién chimg
Nhiém khuén xuong va khép

80-100 mg/kg (16i da 4g) | Mdingay 1 l4n | Viém mang ndo do vi khudn

100 mg/kg (tbi da 4g) Mbi ngay 1 l4n | Viém mang trong tim do vi khuan

* Vi nhiém khudn mau, c6 thé cin nhic ding liéu cao hon

** Tan suat 2 1an mdt ngay (mdi 12 giv) ¢6 thé duge can nhic khi ding lidu cao hon 2g mot ngay.
Céc chi dinh sau day cho tré so sinh va tré em tir 15 ngay dén 12 tudi (< 50 kg) ydu cau phéc dd didu
tri cu thé:

Viém tai gitea cdp: lidu tiém bép 50 mg/kg co thé duge sir dung nhu lidu khéi ddu. Cée dit lidu han
ché da chi ra ring trong trudng hop tré em ém niing hodc trude do diéu tri thit bai, cefiriaxon ¢6 thé
¢6 tac dung sau 3 ngay didu tri véi lidu hang ngay 50 mg/kg.

Dy phong nhiém khudn tai vi tri phdu thudt: mot 1iéu don 50- 80 mg/kg trude khi phau thuat.

Bénh giang mai: liéu khuyén céo théng thudng 13 75-100 mg/kg (t6i da 4 g) mdi ldn mot ngay trong
10 -14 ngdy. Liéu khuyén céo cho bénh giang mai, bao gdm ca giang mai thin kinh dua trén céc dir
liéu rt han ché. Céc hudng din ciia timg qudc gia hay cia khu vue ¢6 thé duge xem xét.

Dicu tri bénh Lyme borreliosis lan tod som (giai doan 2) va muén (giai doan 3): 50-80 mg/kg/lan/
ngdy trong 14- 21 ngdy. C6 thé xem xét cac hudng din ctia timg qubc gia hay khu vire vé khoang
théi gian diéu tri.

Tré so sinh 0-14 ngav tudi:

Chéng chi dinh & tré sinh non ¢6 8 tuan thai va s tufin tudi du6i 41 twin
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Liéu ceftriaxon* Tan suit** Chi dinh
20-50 mg/kg Mbi ngay 1 lan | Nhiém khuan trong 6 bung

O A T e T Rl T
Nhiém khuan da va moé mem ¢6 bién ching

' Nhiém khuin dudng tiét nidu bién chimg (bao

gdm viém bé than)

Viém phoi méc phai tai cong d'%)ng

| Viém phéi méc phai tai bénh vién

Nhiém khuén xuong va khép

Kiém sodt bénh nhan giam bach cAu trung tinh

bi sdt nghi ngd do nhidm khuin

50 mg/kg M&i ngay 1 1an | Viém mang ndo do vi khuén

Viém mang trong tim do vi khuén

¥ Vi nhidm khudn mau, ¢6 thé cin nhic ding liéu cao hon. Khéng nén vuot qua lidu t6i da 50

mg/kg/ngay.

Céc chi dinh cho tré so sinh tir 0-14 ngay tudi yéu cau phac dé didu tri cy thé:

Viém tai gifta cdp: lidu tiém bip 50 mg/kg ¢6 thé dwoc sir dung nhur liéu khai du.

Dy phong nhiém khudn tai vi tvf phéu thudt: mot lidu don 20- 50 mg/kg truée khi phiu thuit.

Bénh giang mai: liéu khuyén céo thong thudng 13 50 mg/kg (161 da 4 g) mdi 1an mot ngiy trong 10 -
14 ngay. Liéu khuyén cdo cho bénh giang mai, bao g-:‘“)m ca giang mai than kinh dua trén céc dif lidu
rét han ché. Cac hudng dan cua timg qudc gia hay cua khu vue c6 thé duoc xem xét.
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Thoi gian diéu tri:

Thai gian diéu tri thay doi tiry thue timg loai bénh. No6i chung véi didu tri bang khéng sinh, nén tiép
tuc dung ceftriaxon trong 48- 72 gi&r sau khi bénh nhin hét sét hodic ¢6 biing chimg cho thiy vi
khuédn d duge kiem soét.

Bénh nhén cao tudi:

Khong can thiét diéu chinh 1idu & ngudi cao tudi trong trudng hop chic ning gan va than binh
thuong.

Bénh nhan suy gan:

Céc dit liéu c6 sin khéng chi ra ring cin didu chinh liéu & bénh nhén suy chitc ning gan nhe va vira
vai1 chire nang thén binh thudng.

Chuwa c6 dir liéu nghién ciru v& didu chinh liéu cho bénh nhén suy gan nang.

Bénh nhan suyv thin:

Véi bénh nhan suy chirc ning than ma chitc ning gan binh thudng, khong cin thiét phai giam liéu
ceftriaxon. Chi trong trudng hop suy than ning (thanh thai creatinin < 10 ml/phit) cdn kiém so4t lidu
cefiriaxon khong qué 2 g/ngay.
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Bénh nhan tham tich méu: khéng yéu ciu dung liéu bd sung sau thim tach. Ceftriaxon khéng bi loai
bo boi thdm phén phiic mac hay thim tdch mau. Khuyén cao theo ddi an toan va hiéu qua trén lam
sang.

Bénh nhéan suy gan va suy than néng:

V&i bénh nhédn suy gan va suy thin ning, khuyén céo theo dai chit ché an toan va hidu qua trén lam
sang.

Cach dung:

Durong diung: Ticm bﬁp hoiic truyén tinh mach.

Ceftriaxon c6 thé dugc truyén tinh mach trong it nhét 30 phat (dudng uvu tién) hodc tiém tinh mach
cham trong 5 phit, hogic tiém bip sau. Tiém tinh mach ngit quing nén duoc tiém trong 5 phut, tét
nhit 13 tiém & cac tinh mach 16n hon. Lidu tir 50 mg/kg trér 1én & tré so sinh va tré em dudi 12 tudi
nén duge truyén. O tré so sinh, nén truyén tinh mach trong 60 phit d& giam nguy co tiém an cia
bénh nio do bilirubin. Tiém bap nén duge tiém déu & phin co tuong dbi 16n va khong nén tiém qué
lg tai mdt vi tri. Viée tiém bép nén duge xem xét khi dudng truyén tinh mach khéng thé thuc hién
dugc hogc it thich hop hon ddi v6i bénh nhan. Béi v6i lidu I6n hon 2g, nén dimg duong tiém tinh
mach,

Néu dung lidocain lam dung méi, thi khong bao gi¢ duge ding dung dich thu duge qua dudng tinh
mach.

Chéng chi dinh ceftriaxon & tré so sinh (< 28 ngay) néu cin (hoic ¢6 thé can) bing cic dung dich
tiém truyén tinh mach cé chira calci, bao gdm ca dung dich truyén lién tuc cé chira calci nhu nudi in
dudng tinh mach, vi nguy co hinh thinh két tda ceftriaxon-calci.

Khéng nén sir dung dung dich pha lodng co chira calci (vi du nhur dung dich Ringer hodc dung dich
Hartmann) & hoan nguyén lo ceftriaxon hoiic dé& pha lodng thém lo di hoan nguyén dé tiém tinh
mach vi ¢6 thé hinh thanh két tia. Két tia ceftriaxon-calci ciing c6 thé xay ra khi trén ceftriaxon véi
¢éc dung dich chira calci trong cling dudng tiém tinh mach. Do d6, ceftriaxon va cac dung dich chira
calci khong dugc tron 1an hodc st dung dong thoi.

Dé du phong trude phau thuat nhiém tring vét mé, nén ding ceftriaxon 30-90 phut trude khi phiu
thudt.

Nén str dung cac dung dich méi pha.

Dung méi pha 1a dung dich lidocain hydroclorid 1,06%, dung dich dextrose 2,5% + NaCl 0,45%,
dextran 6% trong dextrose 5% hodc dich truyén hydroxyethyl starch 10%.

Sau khi pha c¢6 thé dé thude trong 6 gidr nhi¢t @6 khong qua 25°C hodc 24 gid & 2-8°C. Trénh 4nh
sang.

Ceftriaxon, bot pha dung dich tiém, khang duoc trdn trong cling mdt dng tiém vai bat ky loai thude

nao khic ngoai dung dich lidocain hydroclorid 1,06% (chi dé tiém bip).
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Tiém bdp: Bot nén duge hoa tan trong 3,5 ml dung dich lidocain hydroclorid 1,06%. Dung dich nén
dugc thue hién bing cach tiém bép sau. Liéu lugng 16n hon 1 g nén duge chia nhé va tiém ¢ nhiéu vi
tri. Dung dich sau khi pha trong lidocain khong nén dugec tiém tinh mach.

Truyén tinh mach: Bot nén duoc hoa tan trong 20 ml ctia mdt trong cdc dung dich khéng chira canxi
sau: dung dich dextrose 2,5% + NaCl 0,45%, dextran 6% trong dextrose 5% hoac dich truyén
hydroxyethyl starch 10%. Viée truyén dich nén duoc thyc hién trong ft nhit 30 phat.

Néng dd cho dung dich tiém bép: 250,0 mg/ml

Nbng dd cho dung dich truyén tinh mach: 50 mg/ml

6. Chéng chi dinh:

Qua man vdi ceftriaxon, hodc véi bat ky cephalosporin nao khac. Tién st qua man nghiém trong (vi
du nhu phan ting phan vé) véi bat ky loai tic nhén khang khuén beta-lactam néo khac (penicilin,
monobactam va carbapenems).

Ceftriaxon duoc chdng chi dinh:

Tré sinh non ¢6 s6 tudn thai va sb tuan tudi duéi 41 tudn

Tré so sinh dii thing (dén 28 ngay tudi):

- bi ting bilirubin méu, vang da, hodc ngudi bi giam albumin mau hoic nhiém acid vi day Ia nhiing
tinh trang ma kha nang lién két bilirubin bj suy giam*

- néu ¢an (hodc ¢6 thé ¢in) diu tri bing calci qua dudng tinh mach, hoic dung dich truyén ¢6 chita
calci do nguy co két tia mudi ceftriaxon-calci.

* Céc nghién ctu in vitro d3 chi ra ring ceftriaxon c6 thé chiém chd gin albumin huyét thanh cia
bilirubin, din dén nguy co ¢6 thé mic bénh ndo do bilirubin & nhimg bénh nhan nay.

Chédng chi dinh véi lidocain phai dugc loai trir trude khi tiém bip ceftriaxon khi dung dich lidocain
duge sir dung lam dung mai.

Cdc dung dich ceftriaxon ¢6 chiia lidocain khong bao gi¢r duge tiém tinh mach.

7. Canh bAo va than trong khi diing thude:

Phan trng qud min:

Ciing nhu cic khang sinh beta-lactam khac, cic phan ng qua man nghiém trong va d6i khi gy tir
vong da duge bao cdo. Trong truong hop xdy ra phan (mg qua mén nang, phai ngimg diéu tri bing
ceftriaxon ngay lap tire va bét dau thuc hién cac bién phap cp citu diy di. Trudce khi bit diu didu
tri, cdn xdc dinh xem bénh nhén ¢4 tién sir phin Umg qui min nang voi ceftriaxon, véi céc
cephalosporin khac hodic véi bat ky loai chdt beta-lactam nido khéc. Cin thén trong khi ding
ceftriaxon cho bénh nhén ¢é tién sir qua mén khong ning véi cac thude khing beta-lactam khéc.

Tac dung khong mong mudn trén da (hdi ching Stevens Johnson hoic hdi chimg Lyell/ hoai tir biéu
bi nhiém ddc): d& duge béo cao. Tuy nhién, tin sudt ciia céc tridu chimg nay la chua 6.

Phan (mg Jarisch-Herxheimer (JHR)




https://trungtamthuoc.com/

Mt s6 bénh nhan nhiém xoén khuin co thé gap phan tng Jarisch-Herxheimer (JHR) ngay sau khi

bat dau diéu tri ceftriaxon. JHR thudng 1a mét tinh trang tu gidi han hodc ¢6 thé duoc kiém soat

bing cach diéu trj triéu chimg. Khdng nén ngimg diéu trj khang sinh néu phan tng nhu vy xay ra.

Twong tic véi cic sin phdm chika calci:

Di c6 mé ta vé cac phan g lién quan dén két tha calci-cefiriaxon & phdi, thin & tré so sinh sinh

non va sinh dd thang gay tir vong. {t nhit mdt trong s§ do da dung cefiriaxon va calei & thdi diém

khic nhau va qua céc dudng tidm truyén tinh mach khac nhau. Trong céc dit liéu khoa hoc ¢6 sén,

khong ¢6 bao cdo ndo xdc nhan viée két tia trong tinh mach ctia bénh nhén, trir tré so sinh duoce didu

trj bang ceftriaxon va dung dich chira calci hay céc san phim khéc chia calci. Nghién ctu in vitro da

chi ra so v&i cac nhom tudi khéc, nguy co bi két tia ceftriaxon- calei ting & tré so sinh.

Khéng dugce trdn 1an hodc ding ddng thdi ceftriaxon vai bat ki dung dich tiém tinh mach ¢6 chira

calci, thdm chi qua cdc dudng tiém truyén khac nhau hodc tai cac vi trf tiém truyén khéc nhau. Tuy

nhién & bénh nhén 16n hon 28 ngdy tudi, ¢6 thé ding lan luot ceftriaxon va dung dich chira calei néu

truyén tai cdc vi tri khac nhau, hodic thay thé/ rira sach hoan toan dong truyén bing dung dich mudi

sinh 1y dé tranh két tha. G nhitng bénh nhén céin tiém truyén lién tuc vdi dung dich bd sung dinh

dudng toan phin ¢é chira calei (TPN), chuyén gia chim séc sirc khoe c6 thé xem xét dén vide sir

dung thay thé cic phuong phép diéu trj khing khuén twon g tu ma khéng cé nguy co giy két tia nhu

ceftriaxon. Néu can thiét phai diéu tri cefiriaxon khi bénh nhan cdn truyén dinh dutng lién tuc, ¢6

thé str dung déng thei ceftriaxon va dung dich TPN, mic du thdng qua cdc dudng truyén khéc nhau

& céc vi tri khdc nhau. Ngoai ra, truyén dung dich TPN ¢6 thé dirg lai trong thoi gian truyén
- ceftriaxon va cac dong truvén cin duoce rira sach gifra cde 13n tidm truyén.

Tré em:

Céc di¥ liéu an toan va hiéu qua & tré em did duge md ta trong myc Liéu dung, cach ding.

Chéng chi dinh ceftriaxon cho tré sinh non va tré sinh du thdng ¢6 nguy co méc bénh nio do

bilirubin.

Thiéu mdu tan huyét qua trung gian mién dich:

Thiéu mau tan huyét qua trung gian mién dich d& duge ghi nhan & bénh nhén ding khang sinh nhém

cephalosporin, bao gdm ceftriaxon. Cac truong hop thiéu mau tan huyét ning, bao gdm dan dén tir

vong, di duoc bao cdo & bénh nhan sir dung ceftriaxon, ca ngudi 1dn va tré em.

Néu bénh nhin bj thiéu mau trong qué trinh didu tri ceftriaxon, nén chén doén thiu mau lién quan

dén cephalosporin va ngung diing ceftriaxon cho dén khi xac nhan duoc nguyén nhan.

Diéu tri lau dai:

Trong khi d idu tri kéo dai véi ceftriaxon, can kiém tra cong thitc mau dﬁy du v6i tin suét nhat dinh.

Viém dai trang/ Sw phit trién qud mirc cia cde vi sinh vit khong nhay cim:

Viém dai trang lién quan dén khanh sinh va viém dai trang gia mac d& duge bao cdo véi gan nhu tAt
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quan trong 1a chin dodn triéu ching nay & bénh nhén bj tidu chay trong hodc sau khi ding
ceftriaxon. Nén xem xét dén viéc ngimg ding cefiriaxon va thye hién didu tri Clostridium difficile.
Khdng nén ding cac thube trc ché nhu ddng rudt.

Gibng nhu véi cac thube khang khuan khac, ¢ thé xay ra béi nhiém véi vi sinh vat khong nhay cam.
Suy thiin ngng va suy gan:

V6i bénh nhén suy gan va suy than ning, khuyén cdo theo déi chit ch& an toan va hiéu qua trén lam
sang.

Anh hweong dén cdc xét nghiém huyét hoc:

C6 thé xay ra anh hudéng dén két qua xét nghiém Coomb vi ceftriaxon c6 thé gay ra két qua duong
tinh gia. Ceftriaxon cling c¢6 thé gdy ra két qua duong tinh gia cho xét nghidm galactose huyét.

Céc phuong phap khong enzym dé xac dinh glucose trong nudc tiéu ¢6 thé cho két qua duong tinh
gia. Vi thé, nén thue hién phuong phap enzym dé xéc dinh glucose nudc tiéu trong khi didu tri véi
ceftriaxon.

Thén trong voi natri:

Vi thudc ¢6 chira thanh phan natri, nén than trong v6i bénh nhén n kiéng c6 kiém so4t natri.

Phé khdng khuin:

Ceftriaxon ¢6 phd khéng khudn c¢6 gidi han va c6 thé khong thich hop khi st dung don déc dé didu
tri mdt s6 loai nhidm khuén trir khi tic nhin gdy bénh da duoc xac nhan. Trong trudng hop nhim
nhiéu vi khuin ma céc tic nhan gay bénh nghi ngd bao gdm céc sinh vét khang ceftriaxon, nén xem
xét viée sir dung thém mdt leai khang sinh khac.

Sur dung lidocain:

Trong trudmg hop sir dung lidocain 1am dung méi, cdc dung dich ceftriaxon chi duge sir dung dé
tiém bip.

Chéng chi dinh véi lidocain, nén xem xét Canh béo va céc thong tin lién quan khdc duoc néu trong
Tém tit san pham ctia lidocain khi sir dung. Khéng nén tiém tinh mach dung dich lidocain.

Soi mit:

Khi hinh m& duge quan sat thdy trén siéu am, cin xem xét dén kha nang két tia cua calci ceftriaxon.
Céc hinh m& ¢6 thé bi nhdm Iin véi s6i mat khi siéu 4m, di duoe phét hién khi sidu 4m (i mat va
tAn sudt quan sdt dugc 1a phd bién khi dung liéu ceftriaxon > 1g mdi ngay. Cin thin trong diic biét &
bénh nhi. Két tha s& bién mét sau khi ngung ding ceftriaxon. Hiém khi két tia calci ceftriaxon ¢
lién quan dén cdc triéu chimg. Trong trudng hop ¢b triéu ching, khuyén cdo bac sT didu trj sir dung
than trong phuong phap khong phiu thuit va xem xét ngimg diéu trj ceftriaxon dua trén dénh gia roi
ro/ loi ich cu thé.

U mat:

Céc trudng hop viém tuy, cd thé 13 nguyén nhén cta tic ngh&n méit, di duge bdo cdo & nhiing bénh
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)
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nhan duge didu trj bang ceftriaxon. Hiu hét cdc bénh nhan nay déu c6 cic yéu 16 nguy cogay iriingl N\
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va bun mét, vi du: trude khi diéu tri cefiriaxone, bénh nhan bi ém ning va cin cung c¢dp dinh dudng
toan phén. Khong thé loai trir kha ning ceftriaxon gay ra hay gép phan gay két tia & mat.

Soi thin:

Di ¢6 bdo céo sdi than o6 thé hdi phuc sau khi ngung ding ceftriaxon. Trong céc trudmg hop triéu
chimg, nén tién hanh siéu am. Ciing cAn xem xét sidu 4m & bénh nhan ¢4 tién sur sdi than hay ting
calci niéu, dya trén dénh gia rii ro/ loi ich cu thé.

Bénh ndo:

Bénh ndo da dugc bdo céo khi sir dung ceftriaxon, dic biét & bénh nhan cao tudi bi suy thin ning
hozc réi loan hé thin kinh trung wong. Néu nghi ngd méc bénh ndo lign quan dén ceftriaxon (vi du
nhu giam mirc d3 ¥ thire, thay ddi trang thai tAm thén, rung gijt co, co giat), nén xem xét viéc ngimg
str dung ceftriaxon.

8. Sir dung thude cho phy nir ¢6 thai va cho con bi:

St dung thudc cho phu niv ¢é thai:

Ceftriaxon di qua hang rio nhau thai.

C6 rit it dir liéu vé viéc sir dung cefiriaxon & phu nif mang thai. Céc nghién ctru trén déng vat khong
chi ra cac tac dong c6 hai truc tiép hodc gian tiép ddi voi s phat trién cua phoi/ thai nhi, thai ky va
sau khi sinh. Chi nén ding ceftriaxon trong thdi ki mang thai va déc biét la trong ba thang dau cia
thai ky néu lgi ich cao hon nguy co.

Stk dung thubc cho phy ni cho con bu:

Ceftriaxon duoc bai tiét vao sita me vai ndng do thip nhung & lidu didu trj cia ceftriaxon khdng ¢6
tic dung ndo ddi véi tré bu me. Tuy nhién, khong thé loai trir nguy co tidu chay va nhiém nim &
mang nhiy. Kha ning nhay cam c6 thé xay ra. Phai dua ra quyét dinh cé nén ngimg cho con bu hodc
ngimg/ ba diéu tri bing cefiriaxon, ¢6 tinh dén loi {ch cua vide nuéi con bang sira me ddi vai ré va
loi ich cta vige diéu tri cho ngudi me.

9. Anh hwéng ciia thudc I1én kha ning lii xe, vAn hanh may méc:

Vi thude ¢4 thé gy tdc dung phy nhu dau diu, chéng mit, phan vé nén cén thin trong khi st dung
thude & nguoi 14 xe va vin hanh may méc.

10. Twong tic, twong ky ciia thube:

Twong tic cia thubc

Sur dung ddng thai v6i thude chdng dong dudmg udng c6 thé 1dm ting téc dung khéng vitamin K vA
nguy co chady mau. Khuyén céo theo ddi chi sb binh thudng hoa quéc t& (INR) thudng xuyén va lidu
lugng thube khang vitamin K nén duge didu chinh cho phit hop, ca trong va sau khi didu trj bang
ceftriaxon.

Pi co cac bang chimg trai nguoc vé kha ning tin g ddc tinh than cia aminoglycosid khi sir dung véi
cephalosporin. Trong cdc trudng hop nhu viy, can theo doi lam sing chit ché '1_1§_n§ dé

aminoglycosid (va chiic nang than).
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Trong mdt nghién clru in vitro, céc tac dung d6i khang dd duge quan sat vai su két hop cia
cloramphenicol va ceftriaxon. Sy lién quan lam sang ciia phat hién nay chura dugc biét ré.

Khéng ¢6 bio céo vé su tuong tic gifra ceftriaxon va cdc san phim c6 chira calei dudng ubng hodic
twong tde gifta cefiriaxon tiém bip va cc san phim ¢ chita calci (tiém tinh mach hodc udng).

O nhiing bénh nhan durgc didu tri bang cefiriaxon, xét nghiém Coombs ¢6 thé din dén két qua xét
nghiém duong tinh gia.

Ceftriaxon, gidng nhu cac thudc khang sinh khéc, c6 thé din dén két qua xét nghiém duong tinh gia
xét nghiém galactose huyét.

Tuong ty nhu vay, cac phuong phip khéng enzym dé xac dinh glucose trong nude tiéu cé thé mang
lai két qua dwong tinh gia. Vi Iy do nay, xac dinh nong dé glucose trong nude tiéu trong khi didu tri
bing ceftriaxon nén dugc thuc hién bing enzym.

Khéng thiy suy gidm chire nang thin sau khi ding dong thai lidu lugng 16n ceftriaxon va thude loi
tidu manh (vi du furosemid).

Diing ddng thai probenecid khong 1am giam thai trir ceftriaxon.

Tuwcong ky, ciia thudc

Khéng nén sir dung céc dich truyén pha lo@ing ¢6 chira calci nhu dung dich Ringer hodc dung dich
Hartmann dé pha lo bét ceftriaxon hodc pha lodng thém mdt 1o bot 33 pha lai @é tiém tinh mach vi ¢6
thé hinh thanh két tiia. Sur két tia ceftriaxon-calci cling 6 thé xay ra khi tédn cefiriaxon véi cac dung
dich chaa calci trong cting mét bo déy tidm tinh mach. Khéng ding dong thai ceftriaxon véi cic
dich truyén inh mach ¢6 chira calci, bao gdm ca dich truyén lién tuc ¢6 chiia calei nhur dung dich
dinh dudng dudng tinh mach qua chac ba chit Y. Tuy nhién, & nhitng bénh nhan khéng phai tré so
sinh, ceftriaxon va cac dung dich chira calci cé thé duge truyén tuan ty nhau néu day truyén duge
lam sach hoan toan gifra cac lan ddi dich truyén vdi mot chit long tuong thich. Céc nghién ciru in
vitro siv dyng huyét thanh tir mau cudng rén & ngudi 16n va tré so sinh da chimg minh tré so sinh ¢é
nguy co ting két tia cia cefiriaxon-calci.

11. Tac dung khéng mong mubn ciia thude:

Céc the dung khong mong mudn thudmg giip nhat dbi vai ceftriaxon 13 ting bach clu wa cosin, giam
bach cdu, gidm tiéu ciu, tiéu chay, phédt ban va ting enzym gan.
Tén suét duge phan loai nhu sau:

Rét thuomg gip (& 1/10);

Thudng gap (= 1/100 - < 1/10);

it giip = 1/1000 - < 1/100);

Hiém gap (> 1/10000 - < 1/1000);

Khéng rd (chura thé udc tinh tir dit liéu hién cb);

f}é_co‘ qmm Thuong gap | bf( g&p - - E;ém gap .Khéng rd
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12. Qua lidu va cach xir tri:

Triéu chimg: ndn, budn ndn, tiéu chay ¢ thé xay ra.
Xir tri: tham phan phiic mac hay thim tich méu khéng 1am gidm ndng do cefiriaxone. Khéng cé
thudc giai doc dic hidu. Nén diéu tri triéu ching.

13. Pac tinh dwge Iwe hoc:

Nhém duge Iy: Khing sinh toan than, khéng sinh cephalosporin thé hé 3

Mid ATC: J01DDO4

Co ché téc dung:

Ceftriaxon (re ché tong hop vach t& bao vi khudn qua viée gin két v6i céc protein gén penicillin
(PBPs), két qua lam gidn doan sinh tdng hop véch & bao (peptidoglycan) dén dén t& bao vi khuin bi
phan huy va chét.

Co ché khéng thubc:

Vi khudn khang cefiriaxon c6 thé do mét hodc nhiéu co ché sau ddy:
- Thuy phén boi beta-lactamase, bao gbém céc enzym beta-lactamase phd rong (ESBLs),
carbapenemases vi Amp C 13 céc enzym cam (g hodc 6n dinh trong mdt s loai vi khuan
Gram &m hiéu khi

- Giam 4i lyc cia céc protein gén penicillin véi ceftriaxon. r,f:’-g(; \ __l'
{ 1 Mumbai |©_
'kE:f__} '\\\—/_ :"i- »rif
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- Tinh khong thdm ctia mang ngoai vi khuén Gram am

- Bom téng thudc ra ngoai
Ceftriaxon 12 mdt cephalosporin thé hé 3 ¢6 hoat phé réng, duoc sir dung dudi dang tiém. Ceftriaxon
bén viimg véi da s6 cac beta lactamase (penicilinase v cephalosporinase) ctia cac vi khuin Gram am
va Gram duong. Ceftriaxon thudng c6 tic dung in vifro va trong nhim khuén 1am sang d6i véi cac
vi khudn dudi day.
Gram am uva khi: Acinetobacter calcoaceticus, Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae,
Escherichia coli, Haemophilus influenzae (bao gém céc ching khang ampiciliny Haemophilus
parainfluenzae, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Morganella morganii, Neisseria
gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Serratia marcescens.
Ceftriaxon cling ¢6 tdc dung dbi v6i nhidu chiing Pseudomonas aeruginosa.
Ghi chi: nhidu ching cta céc vi khudn néu trén ¢6 tinh da khang véi nhidu khang sinh khac nhu
penicilin,  cephalosporin ~ va  aminoglycoside  hung nhay cém  v&i  ceftriaxon.
Gram dwong ua khi: Staphylococcus aureus (bao gdm ci ching sinh penicilinase), Staphylococcus
epidermidis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus nhém viridans.
Ghi chi: Staphylococcus khdng methicilin cling khang véi cac cephalosporin bao gom ca cefiriaxon.
Pa sb cac ching thude Streptococcus nhém D va Enterococcus, thi du Enterococcus faccalis déu
khéang véi ceftriaxon.
Ky khi: Bacteroides fragilis, Clostridium cic loai, cac lodi Peptostreptococcus
Ghi chir: Da sb che ching C. difficile déu khang véi ceftriaxon.
Ceftriaxon dugc ching minh in vitro ¢6 téc dung chéng da sé cac ching cia cac vi khudn sau day,
nhung v nghia vé mit 1am sang chua biét rd.
Gram &m hiéu khi: Citrobacter diversus, Citrobacter freundii, céc lodi Providencia (bao gbm
Providencia rettgeri) cic 10ai Salmonella (bao gdm S. typhi), cac loai Shigella.
Gram duong va khi: Streptococcus agalactiae.
Ky khi: Bacteroides bivius, Bacteroides melaninogenicus.
14. Pic tinh duwge ding hoc:
Hép thu:
Sau khi tiém tinh mach ceftriaxon 500mg va lg, ndng dé ceftriaxon trung binh trong huyét twong
twong (mg 13 khoang 120 va 200 mg/l. Sau khi truyén tinh mach ceftriaxon, 1g va 2g, ndng d6
cefiriaxon trong huyét twong tuong tmg 13 khoang, 150 va 250 mg/l. Sau khi tiém bép, ndng dd
ceftriaxon dinh trung binh trong huyét twong x4p xi mét nira ndng d6 dat duge sau khi tiém tinh
mach mdt liéu tuong duong, Nong d¢ tdi da trong huyét twong sau khi tiém bip 1g liéu duy nhét la
khoang 81 mg/l va dat duge sau 2 - 3 giér sau khi dung. Dién tich duéi dudng cong ndng db-thdi gian
trong huyét trong sau khi tiém bép twong duong vdi dién tich sau khi tiém tinh mach mot lidu tuong

duong,
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Phén bé:

Thé tich phan b6 cua ceftriaxon 13 7- 12 L. Néng dé cao hon ndng do tc ché tdi thiéu cua hau hét
céc tic nhan gay bénh c6 thé phét hién duge trong mé bao gdm phdi, tim, mét/gan, amidan, tai giita
va niém mac miii, xuwong va dich ndo tiy, mang phoi, tuyén tién 1iét va dich khép. Nhan thiy ndng
d¢ dinh trong huyét tuong trung binh (Cpay) ting 8- 15% khi diing liéu ip lai: trang thai én dinh dat
duoc & hiu hét cdc trudmg hop trong vong 48 - 72 gids tiry thude vao dudng dung.

Di vao cac mé cu thé:

Ceftriaxon di vao mang no. Sy xdm nhép 13 16n nhat khi mang ndo bj viém. O bénh nhin viém
mang ndo do vi khuin, ndng d¢ ceftriaxone dinh trung binh trong CSF duoc bo cdo 1én dén 25%
ndng d6 trong huyét wong, so voi ti 16 2% ndng db trong huyét twong & nhiing bénh nhan khong bi
viém mang ndo. Ndng d¢ ceftriaxon dinh trong CSF dat khoang 4-6 gid sau khi tiém tinh mach.
Ceftriaxon di qua hang ro nhau thai va duge bai tiét trong sta me & ndng d6 thip.

Gan vai protein:

Ceftriaxon dugc lién két nguoc v6i albumin. Sur lién két véi protein huyét tuong 12 khoang 95% khi
ndng 49 thude trong huyét twong dudi 100 mg/l. Lién két bi bdo hoa va ti 18 lidn két giam khi ndng
dé ting (85% khi ndng dd trong huyét tuong 300 mg/1).

Chuyén héa:

Ceftriaxon khdng chuyén héa mét cach hé théng nhung chuyén hoa thanh chit khéng cé hoat tinh
béi hé vi sinh vat dudng rudt.

Thai trir:

D¢ thanh thii cua ceftriaxon toan phin (lién két va khong lién két) 14 10- 22 ml/phat. Thanh thai
than 13 5- 22 ml/phit. Khoang 50 -60% ceftriaxon thai trir dudi dang khang déi qua nuéc tidu, cha
yéu ning loc cdu than, trong khi tir 40- 50% lidu duoc thai trir qua mat duéi dang khong ddi. Nira
doi ciia ceftriaxon toan phan & nguoi Ién khoang 8 gid.

Bénh nhan suy than hodc gan:

O bénh nhan 1réi loan chire ning thin hodic gan, duge dong hoc cuia ceftriaxon chi thay ddi rit nho
vGinita doi thai trlr ting nhe (dudi hai lan), ngay ca & nhimg bénh nhan bj suy thén néng.

Su thay dbi kha nho nay & bénh nhén suy than duoc giai thich boi sy tdng bu trong thanh thai khéng
than, la két qua ciia viée gam lién két protein va ting twong (mg trong thanh thai khong than cua
ceftriaxon toan phan.

O bénh nhan b suy gan, nira doi cuia ceftriaxon khéng ting, do ting bu cia thanh thai than. Didu nay
cling 13 do viée tang ceftriaxon tu do trong huyét tuong, gép phan din dén ting tng thanh thai song
song voi ting thd tich phan bé.

Ngwdi cao tudi

O ngudi trén 75 tudi, théi nira dési thai triy trung binh thudng gip hai dén ba 1An so v6i ngudi tré tudi.

Tvé em:
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Thoi gian ban thai cia ceftriaxon kéo dai & tré so sinh. Tir Kic méi sinh dén 14 ngay tudi, ndng do
ceftriaxon tu do ¢6 thé tang 1én béi cac yéu t6 nhu giam loc cAu thin hay thay dbi lién két véi
protein. Thsi gian ban thai & tré¢ em (khong phai tré so sinh) thip hon chi s§ nay o tré so sinh va
nguei 1on.

So véi ngudi 16n, d6 thanh thai va thé tich phén bd cua ceftriaxon toan phan Ién hon & tré so sinh,
tré¢ m&i sinh va tré em.

Tuyén tinh / khiong tuyén tinh

Dugc dong hoc cua ceftriaxon 12 khéng tuyén tinh va tat ca cac thong s6 duoc dong hoc co ban,
ngoai trir thoi gian ban thai, phu thude vao lidu luong néu dua trén tng ndng do thudc, ting it hon ty
18 véi liéu. Khong tuyén tinh 13 do sy bio hoa cua lién két véi protein huyét twong va do d6 duoe
quan sat thiy ddi véi ceftriaxon toan phin trong huyét twong nhung khong phai déi véi ceftriaxon tur
do (khéng lién két).

Moi quan hé dwoc déng hoc / dueoe liec hoc

Ciing nhu céc beta-lactam khac, chi s& dugc déng hoc-duoc Iuc hoc thé hién méi twrong quan tdt
nhét v6i hiéu qué in vivo 13 ty 1& phin trdm clia khodng thdi gian ding thuée ma ndng db khéng lién
két van cao hon ndng dd tre ché i thidu (MIC) cua cefiriaxon dbi véi cc loai muye tiéu riéng 1é (tire
1a% T > MIC).

15. Quy cach déng géi: Fop | é-ng

16. Diéu kién bio quan, han diing, tiéu chuin chit lwong cia thube:

Diéu kién bio quan: bao quan dudi 30°C. Tranh anh sing.

Han diing: 24 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuén chit lwgng: USP

17. Tén, dia chi co s sin xuit thube:

JODAS EXPOIM PVT, LTD,,

Plot No. 55, Phase-1lI, Biotech Park, Karkapatla (V), Markook (M), Siddipet District, Telangana,
Pin code: 502279, India

18. Tén, dia chi co sé diing ky thudc:
OMNICALS PHARMA PRIVATE LIMITED
Pia chi: Mumbai, Maharashtra, An D9




