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Rx

Rocephin®

Ceftriaxon

Khéng sinh ho cephalosporin pho rong.

1. MOTA

1.1. Nhém dwoc Iy / diéu tri

Rocephin 1a mdt khang sinh ho cephalosporin tac dung kéo dai, phd rong dung theo dudng tiém truyén.
1.2. Dang trinh bay

Bét pha dung dich tiém.

Bot pha dung dich truyén.

1.3. Dwong ding

e  Tiém bip

e Tiém tinh mach

o Truyén tinh mach

1.4. Tinh v6 trang/ birc xa

Khéng ap dung déi véi thude nay.

1.5. Thanh phén dinh tinh va dinh lvgng

Hoat chat: ceftriaxon duéi dang mubi dinatri.

M3i lo chira hoat chit khé tuong duong 0,25g, 0,5g, 1g hoac 2g ceftriaxon.

Dung dich pha thuéc tiém: éng chira nudc v tring dé pha thudc tiém tinh mach va éng chira dung dich 1% lidocain
hydrochloride dé pha thudc tiém bip. Im! dung mdi dé pha thudc tiém bap chira 10,66mg lidocain hydrochloride
monochydrate trong dwong voi 10,0mg lidocain hydrochloride khan.

Rocephin chira khoang 83mg (3,6mEq) mudi trong mdi gram ceftriaxon,

2. CAC PAC TINH LAM SANG

2.1. Chi dinh

Céc bénh nhidm tring do cc mam bénh nhay cam véi ceftriaxon, vi dy:

- Nhiém khuén huyét;

- Viém mang néo;

- Lyme borreliosis lan toa (cac giai doan sém va mudn cﬁz{__lbénh)l,;

- Céc nhiém tring & bung (viém phiic mac, nhiém trun@\dwmg mat va dng tiéu hoa);

- Céc nhiém tring xuong, khép, md mém, da va vét thuoyg;H\/

- Cac nhiém tring & bénh nhan bi suy giam co ché dé khang co thé;

- Cac nhiém tring than va dudng tiét niéu

- Céc nhidm trung dudng ho hip, dic biét [a viém phdi, va nhiém trung tai mili hong,

- Céc nhidm trung sinh duc, bao gdm ca bénh l4u khéng bién chimg

Va du phong nhiém triing trong phau thuét.

2.2. Liéu lwgng va Cach sir dung

Liéu chudn

Nguwoi ldn va tré em trén 12 tudi

Liéu théng thudng la 1-2g Rocephin dung mét 1in mdi ngay (mdi 24 gi®). Trong nhimg trudng hop ning hodc voi
nhimg nhiém tring do céc vi khudn chi nhay cam mtrc d¢ trung binh véi thudc, c6 thé tang lidu 1én t6i 4 g, dang mét
14n trong ngay.

Thei gian diéu tri

Thoi gian didu tri thay déi tiy theo dién bién bénh. Thong thudmg ciing gidng nhu dimg céc thuéc khang sinh khac,
nén tiép tuc ding Rocephin thém it nhit 48-72 gi¢r sau khi bénh nhén d4 hét sét hoac da c6 bing ching diét durgc hét
vi khuan.

-



//trungtamthuoc.com/

https

Didu tri phési hop

Trong didu kién thi nghigém, tac dung hiép ddng gita Rocephin va cAc aminoglycosides da duoce ghi nhan déi véi
nhiu loai vi khudn gram dm. Di sir ting cudmg hoat tinh ciia nhitng phdi hop nhu thé khong phai luc nao cling doéan
trude diroc, nén cén nhic phéi hop khi ¢é nhiém triing niing, de doa tinh mang do cdc vi khudn nhur Pseudomonas
aeruginosa. Do sur bit twong hop v& 1y tinh, hai thudc phai dugc diing riéng r& theo lidu khuyén cdo.

Cich sir dung

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

Dung dich thubc pha ra giit duoc tinh dn dinh 1y hoéa trong vong 6 gidy & nhiét do phong (hodc 24 gid & nhiét d6 2 -
8°C). Dung dich thubc ¢ mau tir vang nhat t&f mau hé phach, tiy thudc vao néng do thubc va db dai thai gian bao
quan. Sy dbi mau cha dung dich khéng anh huéng dén hidu qua va sur dung nap cla thube.

Tiém bdp. Khi tiém bap, Rocephin 250mg hoic 500mg duoc pha trong 2ml, va Rocephin 1g trong 3,5ml dung dich
chira 1% lidocain hydrochloride va duoc tiém vao trong co bap 16n ctia co thé. Khéng nén tigm qua lg thude tai mot
vi tri.

Khéng bao gier durge tiém tinh mach dung dich c¢é lidocain.

Tiém tinh mach. Khi tiém tinh mach, Rocephin 250mg hodc 500mg dugce pha trong Sml, va Rocephin lg trong 10ml
nudc vo triing dé tiém. Nén tiém tinh mach trong 2-4 phit.

Truvén nho giot tinh mach. Nén truyén trong it nhit 30 phit. Dé truyén tinh mach, 2g Rocephine duge pha trong
40m| mt trong cac dung dich khéng c6 can xi sau ddy: NaCl 0,9%, NaCl 0,45% + dextrose 2,5%, dextrose 5%,
dextrose 10%, dextran 6% trong dextrose 5%, dich truyén hydroxy ethyl starch 6-10%, nudc cét pha tiém truyén.
Diing dich Rocephme Khoing dirge trdn hodc truyén chung dudmg vai cac dung dich chura Khang sinh Khac hodc vao
trong nhitng dung dich khéng trong danh sach wvira liét ké vi ¢6 thé khéng tuomg hop.

Khéng sir dung dung dich pha lodng ¢6 chira calci, ching han nhu dung dich Ringer hay dung dich Hartmann, dé
pha cac lo Rocephin hodc tiép tuc pha loing mét lo da pha dé truyén tinh mach bdi vi ¢6 thé hinh thanh két tia. C6
thé xudt hién két tha ceftriaxon-caleium khi Rocephin durge hoa 1dn véi dung dich chita calei ding ciing dudng
truyén tinh mach. Rocephin khéng diroc ding dbng thai véi cac dung dich truyén tinh mach c6 chira calci, bao gbm
ca dung dich truyén lién tuc c6 chia calci nhur nudi an duémg tinh mach qua chac ba. Tuy nhién, & nhimg bénh nhén
khéng phai tré so sinh, Rocephin va edc dung dich c6 chira calei ¢6 thé duoc ding ké tiép nhau néu cac dudng
truyén duge théng subt voi mdt chit 1ang twong thich (xem 2.4.5 Tueng tac vii cAc thube khac va cac dang Tuong
tac khac).

Khéng c6 cac bio cao v trong tac gitta ceftriaxon va cac ché phdm c6 chura calei ding dudmg ubng hodc tuong tée
giira ceftriaxon tiém bip va cac ché phAm cé chira calci (dudng tinh mach hojic dudmg ubng).

2.2.1. Cac hudng dén lidu dac biét

Suy chure nang gan

V6i bénh nhan cé 16n thirong gan, khong can giam lidu néu chire ning thdn khdng bi suy gicm.

Suy chirc ndng thin

Vé&i bénh nhin ¢6 suy chike ndng than, khéng cin phai gidm lién Rocephin néu khong bi suy chirc nang gan. Chi
trong trudmg hop suy thén giai doan nadng (d6 thanh thai creatinine < 10 ml/phut) méi khéng ding qua 2g Rocephin
mdi ngdy. Trong truong hop cb suy cd chirc ndng gan ldn chire ndng thdn, nén theo ddi dinh ki ndng do ceftriaxon
trong huyét trong va cin didu chinh lidu néu cén thiét. , ./

Ddi voi nhimg béng nhin dang dwoe tham phdn, khong cin bd sl &éu %au khi thim phan. Tuy rhién, ndng do
ceftriaxon trong huyét thanh nén duge theo ddi dé xac dinh xem céuhgql}rhét phéi diéu chinh liéu hay khéng, vi the
do thai trir thudc & nhimg bénh nhan nay co thé bi thay déi.

Ngiroi gic

Lidu ding cho ngudi 1én khéng doi hoi chinh lidu & céc bénh nhan gia.

Tré em

Tré 50 sinh va tré em 12 wubi orér xudng

Cén theo phac dd hudng din lidu ding sau day, ding mét 1an mdi ngay:

Tré so sinh (14 ngay tdi tré xubng): lidu hang ngay 13 20-50mg/kg can ning. Lidu hang ngay khdng dirge vt qua
50mg/kg. Khong cin phin biét giira tré sinh thiéu thang va di thang,

Chéng chi dinh dimg Rocephin & tré so sinh (<28 ngay tudi) néu cin (hodc cb thé cin) diéu i bing dung dich
truyén tinh mach cé chira calci, ké ca cac dung dich truyén lién tue nhir nudi 4n dudng tinh mach bai nguy co tao két
tha ceftriaxon-calci (xem phin 2.3 Chéng chi dinh).

Vi tré so sinh, nhil nhi va tré nho (1ir 15 ngay dén 12 tudi): lidu hang ngay tir 20-80mg/kg dimg 1 lan/ngay.
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Véi tré ¢6 cdn ndng 50 kg hodc hon, nén diing theo liéu théng thudmg ciia ngurdi 16n.

Liéu diing tiém tinh mach 50mg/kg cin nang trd 1én nén duoc truyén nho giot trong it nhit 30 phut.

Viém mang nio

Trong viém mang néo do vi khuln & nkii nhi va tré em, nén bit ddu didu tr véi lidu 100mg/kg can nang (khéng qui
4g), mdt Han mdi ngay. Ngay sau khi xac dinh duoc loai vi khudn gy bénh va tinh nhay cam vai thude cia ching,
c6 thé giam lidu mot cach nrong img.

Thei gian didu tri sau ddy cho thdy ¢6 hidu nghiém:

Neisseria meningiditis 4 ngay
Haemophilus influenzae 6 ngay
Streptococcus preumoniae 7 ngay

Lyme Borreliosis

Lidu dung la 50mg/kg cho t&i 161 da 1a 2g & ca ngudi lém va tré em, dimg mét Hn mdt ngay trong 14 ngay.

Bénh lgu (ching c6 san xuft men penicillinase va khong c6 men penicillinase)

Duing mét lidu duy nhét 250mg Rocephin tiém bip.

Dir phimg trong phiu thudt

Tity theo nguy co nhiém tring ma ding mot liéu duy nhit 1-2g Rocephin, 30-90 phit trude phiu thust. Trong phiu
thuit dai-truc trang, ding Rocephin dom tri hodc phdi hop véi mdt thude nhéom S-nitroimidazole, vi du nhu
ornidazole, d& dirge chimg minh ¢6 hiéu qua (ding riéng 1§, xem phan 2.2. Liéu luong va Cach sir dung).

2.3 Chéng chi dinh

Chéng chi dinh dung Rocephin & nhifng bénh nhan duoc ghi nhan cé tidn sir qua man cam vdi khang sinh nhém
cephalosporin, Nhitng bénh nhin c6 qua mén vai penicillin, ciing c6 thé c6 phan ing di ing véi Rocephin,

Khong nén dung Ceftriaxon cho tré so sinh ¢d tang bilirubin méu va tré so sinh non thang. Nhitng nghién ciru in
vitro cho thiy ceftriaxon cé thé chifm chd gin albumin huyét thanh ciia bilirubin va do d6¢ c6 kha nang gy ra bénh
Iy ndo do bilirubin & nhitng bénh nhi nay.

Chéng chi dinh dung Rocephin & tré so sinh (< 28 ngay tudi) néu cin didu tri bing dung dich truyén tinh mach ¢6é
chira calci, k& ca cac dung dich truyén lién tuc nhu nubi an dudng tinh mach bai nguy co tao tua cefiriaxon-calci
(xem phan 22 Lidu hromg va cach sir dung va 2.4.5 Tuong tic vdi cae thube khac va cic dang tuong tac khac).

Cé mbt sd it trudmg hop tit vong trong d6 di quan sat thdy chit két tinh & phdi va thin tré so sinh khi kham nghiém
tir thi nhitng tré d3 ding Rocephin va dung dich c6 chira calci. G mdt vai trudmg hop trong s nay, di sir dung
Rocephin va dung dich ¢é chiza calei cling dudmg truyén tinh mach va & mot sb trudmg hop, da quan sat thiy két tia
& dudng truyén tinh mach. C6 it nhit mét trudmg hop tré so sinh tr vong duoc bao cdo, trong dé Rocephin va nhiing
dung dich c6 chita calci &3 duoc ding theo nhitng dudmg truyén va vao nhitng thii diém khac nhau; khéng quan sat
thiy chét két tinh & tré so sinh khi kham nghiém tir thi, Khéng xay ra cac truomg hop tuong tr & nhitng bénh nhén
khéng phai tré so sinh (xem phan 2.6.2. Sau khi luu hanh).

2.4. Canh bdo va Thin trong

2.4.1 Thin trong chung

Gibng nhir vdi cic cephalosporin khdc, di ¢o bao cdo vé cac phédn (mg phan vé din dén tir vong cho dit chua timg
thdy bénh nhin ¢6 biéu hién di ing.

Thiéu méau tan huyét qua trung gian mién dich d3 dugc bio cdo & nhitng bénh nhdn ding khéng sinh nhém
cephalosporin gdm c¢a Rocephin. Da cé bao cdo vé cdc trudng hop thié‘u__ mau t4n huyét ning, cé ca tir vong trong
qué trinh didu tri & cA ngudi 16n va tré em. Néu bénh nhén cé thiéu mdu E?qng khi dang dung cefiriaxon, thidu mau
lién quan dén cephalosporin cdn duge xem xét vi can ngung diing ceméfqp’cho dén khi xdc dinh duge nguyén
nhén.

Tiéu chay do clostridium difficile (CDAD) &4 duge bio céo a6 véi gan nhu tAt ca cac loai khang sinh, trong do ¢6
ca Rocephin, vd mc d§ nghiém trong cé thé dao déng tir tiéu chay nhe dén viem dai trang dan dén o vong. biéu tri
bing c4c loai khang sinh 1am thay di hé vi khudn binh thiuong & rudt din dén su phét trién qua mite clia C.difficile.
C.difficile san xuft doc 16 A va B gy nén su phat trién ciia CDAD. Sir san xudt qui mic cdc ching doc td cia
C.difficile 12 nguyén nhan gia tang t¥ 1& méc bénh va tir vong, do cac bénh nhifm tring nay c6 thé khéng dép (ing
v6i cdc lidu phap khang sinh va co thé phai cit bé mdt phén dai trang, Cin xem xét CDAD & tt ¢4 nhitng bénh nhan
dang bi tiéu chay sau khi dung khang sinh. Cin theo doi cAn thin tién sit ding thuéce do da c6 bao cdo vé xudt hién
CDAD 2 thiang sau khi dung khang sinh.

Néu nghi nges hodc da xac dinh 1 bi CDAD, khang sinh dang sir dung khéng nham dé diéu tri C difficile c6 thé bi
ngiumg, Can kiém sodt nude va chit dién giai phi hop, thie phdm bd sung protein, diéu tri khéng sinh vai C difficile,
va danh gia phiu thuat khi ¢6 chi dinh 1&m sang,
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Gibng nhu voi cac thube khang khudn khac, cé thé xay ra hién tieng bdi nhidm bdi céc vi khudn khéng nhay cam
v&i thude.

Boéng lung, bi nhim l1a séi mat, d duge phét hién qua siu 4m tai mét, thudmg sau khi ding lidu cao hon liéu khuyén
c4o chufn. Tuy nhién, nhiing béng lung-nay 1a do su ling dong can xi ceftriaxon va chung s& bién mét sau khi hoan
tat diéu tri hofic ngimg ding Rocephin. Hidm khi thiy ching c¢6 di kém theo cdc triéu chimg 1am sang. Bdi véi
nhitng trirdng hop ¢6 triéu chimg, nén didu tri bao tén khéng phiu thuat.

Ngimg didu trj Rocephin & nhitng bénh nhan ¢6 triéu chitng nén dua trén sir ¢in nhic cta bac s§.

V&i dir liéu khoa hec hién tai, khéng cé ghi nhin nao trén bénh nhan vé viéc tao tia trong mach, trir khi & tré so
sinh diéu tri ceftriaxon va cac dung dich chira calci hosic bét ky san phim nao chira calci. Mac du viy, véi bét ky
bénh nhén nao ciing khdng duoc pha trén hodic dung ddng thdi ceftriaxon véi nhitng dung dich ¢6 chira calei, cho di
theo nhimg dudmg truyén riéng biét. (Xem muc 2.3 Chéng chi dinh dé biét cac thong tin lién quan dén tré so sinh,
2.4.5 Tuong tAc véi cac thude khac hosc cée dang tuong tdc khac, 2.6.2 Sau khi dura thudc ra thi truong).

P c6 mét s trwong hop hiém gap bi viém tuy trong sb nhimg bénh nhan duoc diéu tri bing Rocephin, c6 thé 1 do
tdc mat. Hau hét nhiing bénh nhan nay cé sin céc yéu t8 nguy co it mat hay bin mat, vi du da ting duoc diéu tri tich
cuc, bénh nEing, va nudi an dudmg tinh mach hoan toan. Nhung khong thé loai trir vai trd khoi phat hay dbng sinh
bénh cia hién tugng cin mat lién quan sir dung Rocephin.

Tinh an toan va hidu qua ciia Rocephin ddi voi tré so sinh va tré em da duoc thiét 13p v6i lidu ding d4 mb ta trong
phan Liéu heong va Céch sir dung. Nhimg nghién ciru da cho thdy rang cefiriaxon, ciing nhu céc loai cephalosporin
khéc, cé thé ddy bilirubin khéi albumin huyét thanh.

Khéng nén diing Rocephin & tré so sinh {dic biét 13 so sinh non thang) do nguy co mic bénh nio do bilirubin. (Xem
PHAN 237 CRGAE ¢hi AliH)

Khi diéu tri thude kéo dai, nén kiém tra cong thite mdau toan phén déu dan.

2.4.2 Lam dung va & thudce thude

Khéng 4p dung dbi véi thube nay.

2.4.3. Anh huéng trén kha n3ng lii xe va didu khién miy mde

Céc tai ligu khong cho thiy tic dung phu nao trén kha nang l4i xe va diéu khién may moc.

2.4.4. Cac xét nghiém

Khéng co.

2.4.5 Tuong tac véi cac thube khae vi eae dang tuong tic khie

Khéng thiy ¢6 hién tuong suy chirc ning than sau khi dimg déng thoi lidu cao Rocephin visi mt thude loi tiéu manh
(nhu furosemide). Khong cé bing chimg la Rocephin lam ting ddc tinh trén than ciia cic thudc nhom
aminoglycosides, Khdng c6 téc dung gidng nhu cia disulfiram khi ubng rirou sau khi dimg Rocephin, Ceftriaxen
khong c6 chira gbe N-methylthiotetrazole vén lién quan dén bit dung nap ethanol hoac van dé chay mau nhu & mdt
sb loai cephalosporin khde. Viée dao thai Rocephin khéng bi anh huéng béi probenecid.

Trong mét nghién citu in-vitro thiy ¢6 tdc dung ddi khang khi ding phdi hop chloramphenicol va ceftriaxon.

Khdng str dung dung dich pha lodng ¢6 chira calei, ching han nhu dung dich Ringer hay dung dich Hartmann, dé
pha cac 1o Rocephin hoic tiép tuc pha lodng mét lo di pha dé truyén tinh mach béi vi c6 thé hinh thanh két tia, C6
thé xuét hién két tia cefiriaxon-calcium khi Rocephin duge hoa 13n véi dung dich chira calci khi dung ciing duémg
truyén tinh mach. Rocephin khdng dugc dimg déng théi véi cc dung dich truyén tinh mach c6 chira calci, bao gém
ca dung dich truyén 1ién tuc c¢6 chira calci nhu nudi an dudng tinh mach qua chac ba (Y). Tuy nhién, & nhimg bénh
nhén khéng phai tré so sinh, Rocephin va cac dung dich co chita ca]ch\é tlh\é duc_y?/dimg ké tiép nhau néu cdc dudng
truyén duoc théng sudt véi mot chét long twong thich. Trong cac ng}iiér{xz\m{\g itro sir dung huyét thanh nguoi lon
va 1 bao cudng rén ciia tré so sinh cho thiy ring tré so sinh cé nguy co g \t‘ang két tia cefiriaxon-calcium (xem
phan 2.2 Liéu [ugng va cach sir dung va 2.3 Chéng chi dinh).

Dua trén céc bao cdo trong y van, cefiriaxon khéng tuong hop voi amsacrin, vancomycin, fluconazole va
aminoglycosides.

2.5 St dung & nhirng ddi twong dic hiét

2.5.1 Phy ni ¢o thai

Ceftriaxon qua dugc hang rao nhau thai. Tinh an toan trén phu nir co thai chua duoe xac 18p. Nhimg nghién et vé
sinh san & dong vét cho thiy khong ¢6 anh hueng giy déc déi véi phdi, bao thai, gdy quai thai hoac cé bién ¢ bt
loi nao trén khéa ning sinh san cia ca vit duc va cai, trén qud trinh sinh d& va su phat trién sau khi sinh. Trén loai
linh trurdmg, khéng thiy cé dbce tinh trén bao thai hodic gy quai thai.

2.5.2. Phy nit dang cho con bi
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Ceftriaxon durgc bai tiét vao sira me voi ndng d6 thdp. Can thin trong khi dung Rocephin cho phu o dang cho con
bil,

2.5.3. Dung cho tré em

Xem muc 2.2.1 Cac hudng dan lidu dac bidt,

2.5.4. Dung cho ngudi gia

Xem muc 2.2.1 Cac huéng din lidu dac biét.

2.5.5. Ding cho trudmg hgp suy thin

Xem muc 2.2.1 Cac hudng dan lidu dic biét.

2.5.6. Dung cho trudng hop suy gan

Xem muc 2.2.1 Cac huéng dén liéu dic biét.

2.6. Tic dung phu

Théng béo cho bac 7 cac tac dung khéng mong mudn gap phai khi ding thude

2.6.1. Cdc thir nghiém Iim sang

Khéng ¢

2.6.1.1. Cae bat thudng xét nghiém

Khéng cé

2.6.2. Sau khi thube dwoe phép lru hanh

Trong khi ding Rocephin, da gip nhiing téc dung phu sau day, chang thudng tir hét hoac sau khi ngimg ding thudc:
Cde tic dung phu toan thdn

Trén hé tidu héa (khoang 2% trudng hov): phan 1dng hoc tiéu chiy, budn ndn, ndn, viém miéng va viém ludi,
Nhitng thay dbi vé& huvét hoc (khodng 2%): ting bach cu 4i toan, gidm bach ciu, giam bach ciu hat, thidu mau tan
huyét, giam tiu ciu. Mét s6 trudng hop don 18 bi mdt bach ciu hat (<500/mm”) 42 dugc bdo cée, phan ldn sé do
xay ra sau 10 ngay didu tri va khi di ding tdng lidu thubc tr 20 g tro 1én.

Nhiing phan {mg trén da (khoang 1%): phat ban, viém da di (ng, ngira, mé day, phi. D4 gip mot sb it truomg hap bi
phéan img bt loi ning trén da (héng ban da dang, hai chirng Stevens- Johnson hay héi ching Lyell/ hoai ur bidu bi
ddc tinh.)

Cdc tdc dung phu hiém gip khic

Pau diu va chong mit, cac triéu ching caa hién tugng két tia mudi ceftriaxon calci trong t0i mit, ting men gan,
thidu niéu, tdng creatinin huyét thanh, nhiém ndm & dudmg sinh duc, s6t, Tét Tun, céc phan rng phan vé hodc dang
phan vé.

Twong tde voi calci

Hai nghién citu in vitro, mét sir dung huyét thanh ngudi truémg thanh va mot st dung huyét thanh iy tir méu cudng
rbn tré so sinh d4 dugc tidn hanh dé dénh gid twong tac cla ceftriaxon va calei, Nang d¢ ceftriaxon 1én t6i 1 mM
(vugt qua ndng dd dat duoc trén in vivo khi truyén lidu 2 gram ceftriaxon trong 30 phit) duge ding ddng thoi voi
nf‘)ng d6 calci lén téi 12 mM (48 mg/dL). Ndng d cefiriaxon trong huyét trong da gidm xudng cang ndng dd calci 6
mM (24 mg/dL) hoic cac hon trong huyét twong ngudi truémg thanh hodic 4 mM (16 mg/dL) hofic cao hon trong
huyét twong tré so sinh. Didu nay c6 thé phan anh su két tia cefiriaxon-calcl.

€6 mdt sé it truémg hop tir vong trong d6 di quan st thiy chit két tinh & phdi va thin tré so sinh khi khdm nghiém
tir thi nhiimg tré da ding Rocephin va dung dich ¢é chira calei, G mét vai truong hop trong s6 nay, di st dung
Rocephin va dung dich ¢6 chira calci cing dudng truyén tinh mach va & mot s6 trudmg hop, di quan sat thiy két tia
& dudmg truyén tinh mach. C6 it nhit mot truemg hop tré so sinh tir vong duoc bio céo, trong dé Rocephin va chimg
dung dich c6 chita calci dd duoc ding theo nhitng ddng truyén riéng biélL\-’\B‘.Xﬁ_(J cac/thai diém khac nhau; khong
quan sat thay chét két tinh & tré so sinh khi kham nghiém tr thi. Khong }'(éy\"{a%ftruémg hap twong ty & nhitng
bénh nhan khdng phai tré se sinh (xem phén 2.4.1 Canh bdo va than trong chung)-’

Viém dai trang gia mac va rbi loan déng méu 12 nhiing tac dung phu rét hidm giip di duoc béo cdo.

Rét hiém trudmg hop ¢6 séi than d duoe bao céo, chi yéu & tré em trén 3 tdi va 43 duac didu tr hodc voi lidu cao
hang ngay (vd: > 80mg/kg/ngay) hodc tdng liéu didu tri vuot qua 10g va cé nhing yéu td nguy co khae (nhir udng it
nuée, nim 1iét giromg...). Hién tuong nay 6 thé co tridu ching hojc khong, ¢ thé din téi suy thin, va s& dugce héi
phuc sau khi ngimg diing Rocephin.

Cdec tdc dung phu tai cho

Trong mot s it truomg hop, c4c phan tmg viém tinh mach xay ra sau khi tiém tinh mach. Cé thé lam giam bét ching
bang c4ch tiém thude cham (2 dén 4 phit).

Tiém bip ma khong dimg dung dich lidocain s& gdy dau.

2.6.2.1.Bd1 thuong vé xét nghiém
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Anh hudng trén cdc xét nghiém chdn dodn

Trén cac bénh nhan dugc diéu 1 Rocephin, thir nghiém Coombs hiém khi ¢é thé tré nén dwong tinh gia. Rocephin,
ciing gibng nhir cac thude khang sinh khéc, ¢6 thé gy dwong tinh gia trén xét nghiém galactose méu.

Ciing nhir vy, thir nghiém xéc dinh glucose niéu bing cac phuong phap khéng enzym cé thé dem lai két qua duong
tinh gia. Chinh vi vy, nén x4c dinh dudmg glucose trong nurde tidu bing phirong phap enzym trong thoi gian diéu tri
bang Rocephin.

2.7 Qua lidu

Trong trudmg hop ding qua lidy, khéng thé lam giam ndng d6 thude bing cach loc mau hodc thdm phéan phiic mac.
Khéng cé thudic giai dée dac hidu. Didu tri qua lidu chi 13 didu i tridu chimg.

3. CACPAC TINH VA HIEU QUA DUQC LY

3.1. Cée dac tinh duwee lye hoc

Hoat tinh diét khudn cia ceftriaxon 1a do viée tic ché thng hop thanh té bao. Trong didu kién in vitro cefiriaxon cé

phd tac dung rong voi céc vi khudn gram 4m va gram duong. Ceftriaxon c6 tinh én dinh cac dbi véi phin I6m cac

men beta-lactamase, ca penicillinase va cephalosporinase, cia cac vi khuin gram 4m va gram duong, Ceftriaxon

thuémg ¢é tac dung chéng lai cdc vi khuin sau ddy, vdi cdc nhiém trimg ¢i trén in vitro v4 trén nhiém khuén 14m

sang (xem phin 2.1. Chi dinh Diéu tri):

Cdce vi khudn di khf gram dicong

Staphylococcus aureus (nhay cadm véi methicillin), Staphylococct coagulase-negative, Steptococcus pyogenes (tan

mau beta, nhdm A), Streptococcus agalactiae (tan méu beta, nhom B), Streptococci tan mau beta (nhom khéng A

khéng B), Lgrreptococcﬁ;irfr:'dans, S!reﬁféco_cézfé pheumoniae.

Ghi cha: Staphylococeus spp. khang voi methicillin ciing khang lai cac cephalosporin, bao gém cé cefiriaxon. Néi

chung, Enterococcus faecium, Enterococcus faecalis va Listeria monacytogenes khang lai thude.

Cde vi kivuén di khi gram ém

Acinetobacter hwoffi, Acinetobacter anitratus (chu yéu ld 1a A. bawmanii)*, Aeromonas hydrophila, Alcaligenes

faecalis, Alcaligenes odorans, vi khudn gidng Alcaligenes, Borvelia burgdorferi, Capnocytophaga spp.,

Citrobacter diversus (bao gbin C amalonaticus), Citrobacter freundii*, Escherichia coli, Enterobacter aerogenes®,

Enterobacter cloacae*, Enterobacter spp (loai khac)*, Haemophilus ducreyi, Haemophilus influenzae, Haemophilus

parainflueanzae, Hafnia alvei, Klebsiella oxytoca, Klebsiella prneumoniae**, Moraxella catarrhalis (trudc la

Branhamella catarrhalis), Moraxella osloensis, Movaxella spp. (loai khic), Morganella morganii, Neisseria

gonorrhoea, Neisseria meningitidis, Pasteurella multocida, Plesiomonas shigelloides, Proteus mirabilis, Proteus

penneri®, FProsteus vulgaris®, Pseudomonas fluorescens®, Pseudomonas spp. floai khac)*, Providentia retigeri®,

Providentia spp. (loai khac), Salmonella typhi, Salmonella spp. fkhong phai thuong hin), Serratia marcescens®,

Serratia spp. floai khac)* Shigella spp., Vibrio spp., Yersinia enterocolitica, Yersinia spp. {loai khac).

* Mot s& chiing ctia cac loai nay khang lai cefiriaxon, chu yéu do san xudt duge men beta lactamase dirge mé hoa
trén nhidm séc thé.

** Mot sb ching cua loai nay khang lai thudc do san xudt duge men beta lactamase phd réng qua trung gian
plasmid.

Ghi chit: Nhiu loai vi khuén trén da khang véi nhiéu loai khang sinh khac nhau, nhu amino-penicillins va ureido-

penicilling, cc cephalosporin va aminoglycoside thé hé cfi, lai nhay cam vdi cefiriaxon. Treponema pallidum nhay

cam trén in vitro va trén thi nghiém & s vit. Nhimg tham do 1dm sang cho thdy bénh giang mai giai doan mét va

hai dap tmg tét vdi tri lidu ceftriaxon.

Céc ching P. aeruginosa khang lal vdi ceftriaxon trén 1dm sang trir m&t momg hop ngoai l&.

Cdc vi khuin ky khi " " v

Bacteroides spp. (nhay cam mudi mat)*, Clostridium spp. (it C. difficile), Fusobacterium nuclearum,

Fusobacteriwm spp. (loai khac), Gaffkia anaerobica (iruéc 14 peptococcus}, Peptostreptococcus spp.

* Mat sb ching cia loai nay khéng lai ceftriaxon do san xuit dirge men beta lactamase.

Ghi chii- Nhidu ching Bacteroides spp. (d3c biét 1a B. fragilis) san xuft dugc beta lactamase khang lai thude.

Clostridium difficile ciing khang vai thudc.

Su nhay cam vai cefiriaxon cd thé duoc xéc dinh bang test khuéch tén trén thach hodc test pha lodng trong canh chy

thit sit dung k¥ thust chuén dé ddnh gi4 d6 nhay cam duge khuyén cao bai Uy Ban Quéc gia vé cac Tiu chudn Xet

nghiém Lam sang (NCCLS). NCCLS dua ra cdc méc difn giai két qué cho cefiriaxon nhu sau:
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Test Nhay cam Tuong doi Khang

nhay cam
Test pha lodng
ndng d6 (rc ché tinh bing mg/l =3 16 - 32 = 64
Test khuéch tan
(dia 30 mcg ceftriaxon)
duodng kinh vong vé khudn tinh bing mm =21 20- 14 =13

Céc chiing vi khun nén dugc thir nghiém trén dia ceftriaxon vi trén in-vitro cho thiy thudc cé tac dung chéng mot
s6 chiing vi khudn khang véi cac dia nhém cephalosporin.

Déi voi nhitng noi ma cac khuyén céo ciia NCCLS khong duoc 4p dung hang ngay, cé thé thay thé bing cac hudng
dan dién giai tinh nhay cam thudc da dugc chudn héa tét, vi du nhu do té chirc DIN, ICS, hodc céc t chire khéc ban
hanh.

3.2. Cac dic tinh dwgc dgng hoc

Duoc dong hoc ctia Ceftriaxon 12 khong tuyén tinh va tit ca cac chi sb co ban vé duoc dong hoc, ngoai trir thoi gian
ban thai, déu phu thudc vao lidu ding néu dua trén ndng dé thudc toan bj.

3.2.1. Hip thu

Nong d t6i da trong huyét twong sau khi tiém bip mot lidu duy nhét ceftriaxon 1,0g 1a khoang 8 Img/1 va dat dugc
khoang 2-3 gi& sau khi tiém. Dién tich dudi dudng cong ndng d6- thoi gian trong huyét twong sau khi tiém bip
ciing twrong duong nhur vai tiém tinh mach voi ciing liéu twong duong, cho thdy dé sinh kha dung ctia ceftriaxon sau

“KhT tiém bap 13 100%,

3.2.2.Phén b

Thé tich phén b ceftriaxon 1a 7-12 |. Ceftriaxon cho thiy c6 kha nang xdm nhap rét t5t vao cdc mé va dich cta co
thé sau khi tiém 1-2g; ndng dd cao hon hin ndng d6 (e ché téi thiéu ddi véi phén 16m cac vi khuan gdy bénh da dugc
tim thiy sau 24 gio & trén 60 md hoic dich cia co thé bao gdm phdi, tim, dudng mét, gan, hanh nhan hiu, tai giira
va niém mac mili, xuong; va cac dich nio tiy, mang phéi, tién liét tuyén va dich khop.

Khi ding dudng tinh mach, ceftriaxon phan b6 nhanh chéng vao trong dich k&, va ¢ do némg dd co tdc dung diét
khuin d6i voi cac vi khudn nhay cam duoc duy tri trong 24 gir (xem hinh).

Nong d6 sau tiém 1 g ceftriaxon (mg/l)

1 -~ i -y r '
il o Tit 15 N houres 95

B v il N(f‘mg dé trong huyét thanh
B NoOng d trong dich ké
(mb hinh bdng nude da)

Gan vai protein

Ceftriaxon dugc gin kha hdi voi albumin, qué trinh gin nay giam t@{;hang ndng @0, vi du mirc d¢ gén tir 95%
v&i ndng do thude trong huyét tuong 1a <100 mg/l giam xudng 8\5&\9 'Jng d6 300 mg/l. Do luong albumin thip
hom, ty 1€ ceftriaxon tu do trong dich k& cao hon so véi trong huyét tuong,.

Xéam nhdp vao trong cdc mo dac biét

Cefiriaxon di qua mang ndo bi viém cta tré so sinh va tré em, Nong d6 ceftriaxon dat > 1,4mg/l trong dich ndo tuy
24 gid sau khi tiém tinh mach Rocephin vdi liéu 50-100mg/kg (liéu ding tuong tng cho so sinh v tré nho). Néng
d6 dinh trong dich néo tiy dat dugc 4 gid sau khi tiém tinh mach va dat dugc gi4 trj trung binh 14 18 mg/l. Néng do
trung binh trong dich néo thy & bénh nhédn bi viém mang nio nhiém khudn 1a 17% va & bénh nhan bj viém mang no
v6 khudn 12 4% so vai ndng dd trong huyét tuong.
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G ngudi 16m bi viém mang nio, trong vong 2-24 gity sau khi ding lifu S0mg/kg, ndng dd thude trong dich nio tiy
cao hon vai I4n so voi ndng dd trc ché i thidu can ¢ ddi véi da sé cac vi khudn gdy viém mang nio thuomg gip
nhét.

Cefiriaxon di qua dugc hang rao nhau thai va duoe bai tiét vio sita me véi néng d thép.

3.2.3. Chuyén hoa

Cefirtaxon khéng dirge chuyén héa toan thin ma duge chuyén thanh céc chit chuyén héa khong hoat tinh bai hé vi
khudn dudmg rudt.

3.2.4. Dao thai

D6 thanh thai huyét tuong toan phén 1a 10-22 m!/phiit. 6 thanh thai qua than 13 5-12 ml/phit.

50-60% cefiriaxon durgc bai tiét vao nude tidu nguyén dang, trong khi 40-50% duge bai tiét qua mdt nguyén dang.
Thi gian ban thai & ngudi trudng thanh 12 khoang 8 gio.

3.2.5. Durge dong hoc & nhitng nhém bénh nhin dic biés.

Bénh nhin bi suy thin

V@i céc bénh nhin co suy chitc nang thin hodc gan, dugc déng hoc clia ceftriaxon thuéng chi bi anh hudng rat it va
th&i gian ban thai chi tang nhe. Néu chi c6 chitc nang thin bi suy, viéc dao thai ceftriaxon qua duéng méit tang 1én;
néu chi ¢é chire ning gan bi suy, su d4o thai thude qua than ting Ién,

Bénh nhdn bi suy gan

Xem muc “Bénh nhin bi suy than” & trén.

Ngiegi gia

6] ngudi gia trén 75 tudi, thoi glan ban thai trung binh lhuong gap 2-3 14n so v&i nhém nguoi tnrong thanh tré tudi.

~Tréem

G tré so sinh, lugng thude tim théy trong niroc tiéu 1a vao khoang 70% liéu diing.

Vi tré nho6 dudi 8 ngay tudi, thoi gian ban thai trung binh thudng gio 2-3 14n so vai nhém ngud tudmg thanh tré
tudi.

3.3. An toan titn [Am sang

3.3.1.Tinh sinh quai thai

Nhitng nghién citu vé sinh san & dong vét cho thiy khéng c6 dnh hirémg géy déc dbi vdi phai thai, bao thai, gay quai
thai hodc c6 bién ¢b bit lgi nao trén kha ning sinh san cua ca vat due va cai, trén qua trinh sinh dé va sw phat trién
chu sinh va sau sinh. Trén loai linh trurdng, khéng thiy c6 nhifm doc bao thai hoe gy quai thai.

4. CACPAC TINH DUQC HQC

4.1. Bao quan

Khéng bao quan trén 30°C, git lo thude trong hop. Dung dich thube da pha ra gilt dwgc d4c tinh 1y hoa trong 6 gidr &
nhiét d6 phong (hodc 24 gi¢r & trong 1 lanh tir 2-8°C).

Han dimg;: 36 thang k& tir ngay san xuét,

4.2. Huéng dan dac biét

Khéng ding thudc sau ngay qua han (EXP) in trén hop.

Huy bo bom kim tiém/ vt sdc nhon

Céc diém sau ddy phai duoc tuén thi nghigm ngit lign quan dén viée sir dung va hiy bo bom kim tiém va céc vit
dung v té sic nhon khéc:

e  Khdng bao gier tai sit dung kim tiém va bom tiém

e BO tAt ca kim tiém va bom tiém d4 sir dung vao binh chira y cu sic nhon (vat dung chdng thing)

s  (iir binh chita ndy ngoai tam tay cua tré em,

»  Tranh bé cac vat dung y cu sic nhon di sir dung véo norbchr\s(a rau/smh hoat.

e Virt bo cac vit dung da ddy theo quy dinh cia y té dia phuomg}Mac theo huéng din ctia nhan vién y té,
Huy b6 thude khong six dung/ hét han

Han ché thai bo cdc duge phim vao méi trudmg. Khéng nén thai bd dugc phim vao dudng mrdce thai va tranh bé vao
rac thai sinh hoat. Hay sit dung “hé théng thu gom” s&n c6 tai dia phuong néu cé thé.



com/

//trungtamthuoc.«

g

https

4.3. Dong goi

Hop thudc ding cho tiém bip: 1,.5,50

(chira 1 lo dung thudc kho tuong duong 0,25g, 0,5 hoac 1g ceftriaxon, va 1 éng 2ml hodc 3,5ml dung dich
lidocain 1%)

Hop thude dung cho tiém tinh mach: 1, 5,50
(chira | lo dung thudc kho tuong dwong 0,25g, 0,5 hoic 1g ceftriaxon, va 1 éng 5ml hoac 10ml nude vo trung dé
tiém)

Hop thude dung cho truyén tinh mach: 1, 5,50
(chira 1 lo dyng thudc khd trong dwong 2g ceftriaxon)

Thubc: khong dé trong tAm tay cila tré em.
Poc k huéng din st dung trude khi ding. Néu cin biét thong tin, xin' hoi y kién béc sy.
Thuéc nay chi dung theo don catbic s§.

\ g

[_Jt,_ru hanh thang 10 nim 20_10 )

San xudt boi

F.Hofmann-La Roche Ltd.,

Bia chi CH-4303 Kaiseraugst, Thuy s§
bién thoai: 41 61 688 1111 Fax: 41 61 691 1510
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