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Rx_Thuốc bán theo đơn

HUONG DAN SU’ DUNG THUOC REXONE 2 g
THANH PHAN

Mỗi lọ chứa Ceftriaxon Natri USP tương đương Ceftriaxon 2 g
DANG BAO CHE:

Bột pha tiêm

DƯỢC LỰC HỌC

Ceftriaxon là một kháng sinh cephalosporin có tác dụng diệt khuẩn nhờ sự ức chế tong
hợp vách tế bào. Nó làm acyl hóa các enzym transpeptidase gan trén màng tế bào, do đó
ngăn cản liên kết chéo giữa peptidoglycan cần cho sự bền vững của vách tế bào.
Ceftriaxon có tính bền vững cao đối với men B-lactamase sinh ra bởi các vi khuẩn Gram
(+) và Gram (-).

Phố kháng khuẩn:
Phổ kháng khuẩn của Ceftriaxon bao gồm vi khuẩn Gram (-) sau: Neisseria gonorrhoeae
(gồm các chủng sinh và không sinh penicillinase), Weisseria meningitidis, Escherichia

coli, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Morganella morganii, Serratia marcescens,

Haemophilus influenzae. Ceftriaxon citing cé hoat tinh vi nhiéu ching Pseudomonas

aeruginosa va Haemophilus ducreyi. se
. ~ 2 es ¬ ma. . 2 01907

Ceftriaxon cũng có hiệu qua in vitro d6i voi cac vi khuaén Gram (-) sau: Citrobacter erSe
freundii, Citrobacter diversus, cdc ching Providencia (gom Providencia rettgeri), f2/ cée

Salmonella spp. (gom S. typhi) và cdc ching Shigella. Ñ*
\C.TRUNG4

_ \
DƯỢC ĐỘNG HỌC NQRUN

Ceftriaxon khéng hap thu tot qua đường tiêu hóa nên phải được dùng băng đường tiêm. -

Sau liều tiêm bắp ở người lớn khỏe mạnh, thuốc hầu như hấp thu hoàn toàn. Nồng độ

đỉnh trong huyết tương đạt được sau 2-3 giờ. Sau liều tiêm bắp Ceftriaxon 500 mg và 8.

nồng độ đỉnh đạt được là 43 mg/1 và 76 mg/1 tương ứng. Cefiriaxon được phân bố rộng

rãi ở nhiều mô và dịch trong cơ thể. Thuốc có nồng độ cao ở mô đường hô hấp, xương

khớp, đường tiểu, da, mô dưới da và các cơ quan trong ỗ bụng. Thuốc phân bố tốt vào

dịch não tủy, đặc biệt qua màng não bị viêm. Tỷ lệ gắn kết với protein huyết tương vào

khoảng 85-90%. Ceftriaxon không bị chuyển hóa ở gan và ở thận. Thuốc được bài tiết

qua cả đường thận và ngoài thận. Thời gian bán hủy của Ceftrlaxon khoảng 7 giờ. Sau

liều tiêm bắp và tiêm tĩnh mạch duy nhất ở người lớn có chức năng gan và thận bình

thường, 33-67% liều được thải qua nước tiểu ở dạng không đổi trong khi phần còn lại

được thải qua mật, bị chuyển hóa bởi vi khuẩn trong lòng ruột và thải ra phân dưới dạng

không có hoạt tính.
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Điều trị các trường hop nhiễm khuẩn gây ra bởi vi khuẩn nhạy cảm sau:
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- _Viêm màng não

- Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới.
-_ Nhiễm khuẩn da và cấu trúc da.
-- Nhiễm khuẩn đường niệu

-_ Nhiễm lậu cầu biến chứng và không biến chứng.

- _Viêm nhiễm vùng chậu

-_ Nhiễm khuẩn xương khớp.

- Nhiễm khuẩn trong ổ bụng do các vi khuẩn nhạy cảm

-_ Dự phòng trước phẫu thuật.

LIEU LUONG VA CACH DUNG

Đường đùng: Tiêm tĩnh mạch và tiêm bắp
Liễu dùng: | _—

-Ò -Người lớn:

Liều thường dùng mỗi ngày từ 1 đến 2g, tiêm một lần (hoặc chia đều làm 2 lần). Trường

hợp nặng, có thể lên đến 4g - chia làm 2 liều bằng nhau trong ngày.

+ Dựphòng trước phẫu thuật: Tiêm tĩnh mạch một liều duy nhất 1 g, từ nửa giờ đến 2

giờ trước phẫu thuật.

+ Nhiễm lậu câu không biến chứng: Tiêm bắp liều duy nhất 250 mg

¢ Tréem:

Liều dùng mỗi ngày 50-75mg/kg, tiêm một lần hoặc chia đều làm 2 lần. Tổng liều không

vượt quá 2g mỗi ngày.

+ Điều trị viêm màng não: liều khởi đầu là 100mg/kg (không quá 4g). Sau đó tổng liều

mỗi ngày là 100 mg/kg/ngày, ngày tiêm I lần. Thời gian điều trị thường từ 7 - 14 ngày.

Đối với nhiễm khuan do Streptococcus Pyogenes, phai điều trị ít nhất 10 ngày.

+ Điều trị các nhiễm khuẩn nặng không phải viêm màng não ở trẻ em. liều dùng mỗi

ngày được đề nghị là 50 dén 75 mg/kg chia làm hai lần mỗi 12 giờ.

Tổng liều hàng ngày tối đa ở trẻ em không được qua 4 g đối với viêm màng não và 2 g

đối với các nhiễm khuẩn khác.
Không cần chỉnh liều ở bệnh nhân suy gan hoặc suy thận, tuy nhiên ở các bệnh nhân suy

gan lẫn suy thận, liều mỗi ngày không quá 2 g

‹ - Trẻ sơ sinh: 50mg/kg/ngày.

- - Suy thận và suy gan phối hợp:

Điều chỉnh liều dựa theo kết quả kiểm tra các thông số trong máu. Khi hệ số thanh thải

creatinin dưới 10ml/phút, liều Ceftriaxon không vượt quá 28/24 giờ.

Với người bệnh thẩm phân máu: liều 2g tiêm cuối đợt thâm phân đủ để duy trì nồng độ

thuốc có hiệu lực cho tới kỳ thâm phân sau, thông thường trong 72 giờ.

Pha dung dịch tiêm:
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Dung dịch tiêm bắp: Hòa tan 0,25 g hoặc 0,5 g thuốc trong 2 ml và I g trong 3,5 ml dung

dịch lidocain 1%. Không tiêm qua | g tai cing một vị trí. Không dùng dung dịch có chứa

lidocain dé tiém tinh mach.

Dung dich tiêm tĩnh mạch: Hòa tan 0,25 g hoặc 0,5 g thuéc trong 5 ml va 1 g trong 10 ml

nước cât vô khuẩn. Thời gian tiêm từ 2 - 4 phút. Tiêm trực tiếp vào tĩnh mạch hoặc qua

đây truyền dung dịch.

Dung dịch tiêm truyền: Hòa tan 2 g bột thuốc trong 40 ml dung dịch tiêm truyền không

cé calci nhu: natri clorid 0,9%, glucose 5%, glucose 10% hoac natri clorid va glucose

(0,45% natri clorid va 2,5% glucose). Không dùng dung dịch Ringer lactat hòa tan thuốc

để tiêm truyền. Thời gian truyền ít nhất trong 30 phút.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
- Ceftriaxon chống chỉ định ở những bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với peniciilin, các

dẫn xuất Penicillin, penicillamin hay Cephalosporin.

- Ceftriaxon có thể tách bilirubin ra khỏi albumin huyết thanh, làm tăng nồng độ
bilirubin tự do, đe dọa nhiễm độc thần kinh trung ương. Vì vậy không dùng thuốc này

cho trẻ sơ sinh tăng bilirubin huyết, trẻ sơ sinh bị vàng da giảm albumin, nhất là trẻ sơ

THAN TRỌNG

- _ Ở bệnh nhân có phản ứng trước với Cephalosporin, penicillin hay thuốc khác. Phản

sinh thiếu tháng.

ứng dị ứng nặng, cấp tính yêu cầu tiêm dưới da epinephrin và các phương pháp khẩn cấp

khác.

- _Ở những bệnh nhân có bệnh lý đường tiêu hóa, đặc biệt viêm loét đại tràng, viêm ruột

từng vùng hoặc viêm đại tràng do kháng sinh vì đã có báo cáo viêm đại tràng giả mạc

xảy ra khi dùng Cephalosporin và có thể nguy hiểm tính mạng từ nhẹ đến nặng, cần nghi

ngờ bệnh lý này nếu bệnh nhân tiêu chảy khi đang dùng Ceftriaxon. Điều trị với kháng

khuẩn làm thay đổi quần thể trực tràng và phát triển quá mức Cosiridi¡a. Nghiên cứu cho

thay déc tinh do Clostridium difficile là nguyên nhân chính gây viêm đại tràng liên quan

kháng sinh. Sau khi chân đoán viêm ruột màng giả, nên khởi đầu trị liệu. Trường hợp

nhẹ chỉ cần ngưng dùng thuốc. Trường hợp trung bình đến nặng, truyền dịch và điện

giải, cũng cấp protein và dùng kháng sinh đường uống chéng lai C.difficile.

« Dung lau dai thuốc tiêm Ceftriaxon có thể phát triển quá mức vi khuẩn. Nếu xuất

hiện bội nhiễm trong khi điều trị nên dùng phương pháp thích hợp.

- Mac di tang nhe BUN va creatinin huyét thanh 6 liều khuyến cáo, tiềm năng độc

thận của thuốc tiêm Ceftriaxon giống với kháng sinh nhóm cephalosphorin.

‹ Thay đổi thời gian prothrombin hiểm khi xảy ra với người điều trị bằng thuốc tiêm

Ceftriaxon. Bệnh nhân suy yếu tổng hợp vitamin K và có lượng vitamin K trữ thấp (ví dụ

bệnh gan mãn và suy dinh dưỡng) có thể yêu cầu theo dõi thời gian prothrombin khi tiêm

Ceftriaxon. Ding Vitamin K (10 mg mỗi tuần) nếu thời gian prothrombin kéo dài trước

n
u
t
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hay trong khi điều trị.

- - Ceftriaxon tiết qua cả mật và thận. Vì thế bệnh nhân suy thận nhẹ không cần chỉnh
liều khi dùng thuốc tiêm Ceflriaxon nhưng phải theo dõi nồng độ thuốc huyết thanh. Nếu
có tích lũy thuốc nên giám liều. Hiếm khi bát thường túi mật ở bệnh nhân điều trị với
thuốc tiêm Ceftrtaxon; các bệnh nhân này có các triệu chứng của viêm túi mật. Các bất
thường này được mô tả khác nhau như tủa quánh, có tiếng vang và có thể hiểu nhầm là
kết sỏi. Chụp hình siêu âm không phát hiện cấu trúc hóa học xác định. Các bắt thường
này thoáng qua và thuận nghịch khi ngừng tiêm Ceftriaxon, do đó phải thận trọng khi
dùng thuốc. Vì thế, thuốc tiêm Ceftriaxon nên ngừng ở bệnh nhân có dấu hiệu và triệu
chứng bệnh túi mật và hình siêu âm được mô tả như trên.
- = Chỉnh liều không cần thiết khi dùng ở bệnh nhân rối loạn gan, tuy nhiên, bệnh nhân
rối loạn chức năng gan và bệnh thận không nên tiêm quá Ceftriaxon 2g/ngày mà không
theo dõi kỹ nồng độ huyết thanh

TAC DONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC:
Thuốc có tác dụng gây chóng mặt, người sử dụng thuốc không được lái xe và vận hành
máy móc.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Phụ nữ có thai:

Do Ceftriaxon qua nhau thai, do đó không nên sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai.
Phu nữ cho con bú:

Ceftriaxon được tiết qua sữa ở nông độ thấp, cần lưu y khi dùng Cefiriaxon cho phụ nữ
đang cho con bú.

TƯƠNG TÁC THUOC
- _ Rượu: Ceftriaxon dùng chung với rượu có thể gây các phản ung nhu disuifuram.

- Thudc khang đông, heparin hoặc tan cục máu đông: Ceftriaxon có thể ức chế sự tổng

hợp Vitamine K băng cách ức chế hệ vi khuẩn đường ruột. Do đó dùng chung thuốc này

với Ceftriaxon có thể làm tăng nguy cơ chảy máu.

- __ Khả năng độc với thận của các cephalosporin có thê bị tăng bởi gentamicin, colistin,

furosemid.

- __ Probenecid làm tăng nồng độ của thuốc trong huyết tương do giảm độ thanh thải của

thận.

Thay đổi giá trị xét nghiệm:

- -Thử nghiệm Coomb: Phản ứng Coomb dương tính thường xảy ra ở bệnh nhân dùng

Cephalosporin ở liêu cao.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON

Ceftriaxonnoi chung dung nạp tốt. Khoảng 8% số người bệnh được điều trị có tác dụng

phụ, tân xuât phụ thuộc vào liều và thời gian điều trị.

Tiêu hóa: Thay đỗi hệ vi khuẩn trong lòng ruột có thể xảy ra khi dùng Ceftriaxon vì

thuốc thải nhiều qua mật, tiêu chảy thường xảy ra hơn ở trẻ em. Các tác dụng phụ trên

đường tiêu hóa khác gồm buồn nôn. nôn, ăn không ngon, đau bụng, viêm đại tràng giả

mạc. Ceftriaxon găn kết cao với protein và có khả năng đây Bilirubin ra khỏi các vị trí

gan kết với albumin, gây tình trang bilirubin mau.

e_ Phản ứng tại chỗ: đau cứng vùng tiêm, viêm tĩnh mạch sau khi dùng đường tiêm tĩnh

mạch.

se Quá man: san, ngứa, sốt, ớn lạnh, co thắt phế quản, hạ áp.

e Huyét hoc: tang bach cau ua eosin, ting tiểu cầu, giảm bạch cầu, thiếu máu giảm

bạch cầu đa nhân trung tính, giảm lympho bào, giảm tiểu cầu, kéo dài thời gian

prothrombin.

e Gan: Tang SGOT hay SGPT, phosphatase kiém va bilirubin.

e_ 7n: tăng BUN và creatinin, và có máu trong nước tiểu.

e©_ Sinh dục: nhiễm nắm Candida hay viêm âm đạo.

e_ Hệ thân kinh trung ương: đau đầu hay chóng mặt.

e_ Miệng : nhiễm nắm Candida miéng. `

e Siêu âm túi mật ở người bệnh điều trị băng cefiriaxon, có thể có hình mờ do tạo tủa

của muối ceftriaxon calci. Khi ngừng điều trị ceftriaxon, tủa này lại hết.

e Phản ứng khác: Khi dùng liều cao kéo đài có thể thấy trên siêu âm hình ảnh bùn hoặc

giả sỏi đường mật do đọng muối calci của cefiriaxon, hình ảnh này sẽ mất đi khi ngừng

thuốc.

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

QUA LIEU

Vì không có chất giải độc đặc hiệu, điều trị quá liều Cephalosporin bao gồm điều trị

nâng đỡ và điều trị triệu chứng.

Vài bệnh nhân có thể bị viêm dai trang gia mạc do thuốc kháng sinh, gây ra do độc tố

cia Clostridium difficile, trong va sau khi dùng cephalosporin. Cac truong hop nhe sé

đáp ứng với việc ngưng thuốc. Đối với các trường hợp trung bình và nặng, cần dùng

dung dịch truyền, điện giải và bù đạm. Nếu không có đáp ứng, dùng metronidazol uống

(250-500 mg mỗi § giờ), bacitracin (29. 000 don vi, uéng 4 lần mỗi ngày trong 5 đến 10

ngày), cholestyramin (4 g, 4 lan moi ngay) hay vancomycin (125-500 mg mỗi 6 giờ

trong 5 đến 10 ngày).

TƯƠNG KY

Tương ky với các sản phẩm chứa Calci:
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Không có báo cáo được cập nhật về việc xuất hiện kết tủa trên đường tiêm tĩnh mạch

hoặc trong phổi trên những bệnh nhân trừ trẻ sơ sinh, được điều trị bằng ceftriaxon kết

hợp dung dịch chứa calci đường tĩnh mạch. Tuy nhiên, về mặt lý thuyết tồn tại khả năng

xảy ra tương tác giữa ceftriaxon và dung dịch chứa calci đường tĩnh mạch trên những

bệnh nhân không phải trẻ sơ sinh. Do đó, ceftrlaxon và dung dịch chứa calci, bao gồm

dịch truyền liên tục chứa calci như dinh dưỡng ngoài đường tiêu hóa, không được pha

trộn hoặc không được sử dụng phối hợp cho bất kỳ bệnh nhân nào không phân biệt

tuổi tác, thậm chí sử dụng các đường tiêm khác nhau tại các vị trí khác nhau.

Theo một xem xét về mặt lý thuyết và dựa vào 5 lần thời gian bán thải của ceftriaxon,

ceftriaxon và dung dịch chứa calci đường tĩnh mạch không nên được dùng cùng trong

vòng 48 giờ cho bắt kỳ bệnh nhân nào.

Không có số liệu về khả năng tương tác giữa ceftriaxon và sản phâm chứa calci dùng

đường uống hoặc tương tác giữa ceftriaxon tiêm bap va san pham có chứa calci (đường

tĩnh mạch hoặc đường uống).

DIEU KIEN BAO QUAN

Lọ bột thuốc tiêm bảo quản nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.

Dung dịch tiêm sau khi pha sẽ ỗn định trong 24 giờ ở nhiệt độ phòng (25°C) và 48 giờ

nếu bảo quản tủ lạnh (2-8°C).

TRÌNH BÀY |

Hép1lo, 10 lo. (Za
HAN DUNG: 30 tháng kế từ ngày sản xuất.

Không sử dụng thuốc quá hạn dùng in trên nhãn hộp

TIEU CHUẢN: DĐVN IV

 

THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC SY

DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC Si, DƯỢC SĨ

DE XA TAM TAY TRE EM.
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