
 

  COMPOSITION - Each vial contains
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Baodl bé làcfarrala, Ceftriaxone 1 g Xem tờ hướng dẫn sử dụng. Ceftriaxon 1 g

STORAGE ; BAO QUAN -
Ing chy, cool ploee {below 30°C). Powder for intramuscular, Nơi khô, mét (dưới 30°C). Tránh énh sóng. Bột pha tiêm bắp,
Protect from light. i iniecti ‘ TTintravenous injection TIỂU CHUẨN + TCCS, tiêm tĩnh mạch
SPECIFICATION-In-house.
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LIDOCAIN 1%
35mg /3.5ml— Lidocain HCI
Dung dịch tiêm T.B. / T.M.  T.D.D.
Injectable solution 1M. /1.V./8.C. |
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HUONG DAN SUDUNG THUOC
Rx

Thuốc bán theo đơn. Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi ding. Déxa tam tay của trẻ em.

(Ceftriaxon 1g)

THANHPHAN:
- Hop Ilo, hép 10 lo:

Môi lọ bột thuộc chtra: Ceftriaxon natri tuong duong Ceftriaxon | g
- Hộp Ï lọ kèm 1 Ống lidocain 1% 3,5ml: "it
Mỗi lọ bột thuốc chứa: Ceftriaxon natri tương đương Ceftriaxon l g _N
Mỗi ống dung môi chứa 3.5 ml lidocain 1%.

DƯỢCLỰCHỌC
Ceftriaxon là kháng sinh nhóm cephalosporin thế hệ 3 có hoạt phổ rộng, được sử dụng dưới dạng tiêm. Tác dụng diệt khuẩn là do
ức chế tông hợp thành tế bào vi khuẩn. Ceftriaxon bền vững với đa số các beta-lactamase (penicillinase, cephalosporinase) của
các vi khuẩn Gram 4m, Gram dương.
Ceftriaxon có tác dụng trong in vitro và trên lâm sàng với các vi khuẩn sau:
- Gram 4m wa khi: Acinetobacter calcoaceticus, Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae, E. coli, H. influenzae (bao gm
cac chung khang ampicillin), H. parainfluenzae, K. oxytoca, K. pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Morganella morganii,
Neisseriagonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Serratia marcescens.
Ceftriaxon cũng có tác dụng đối với nhiều ching Pseudomonas aeruginosa.
- Gram dương ưa khi: Staphylococcus aureus (bao g6m cả chủng sinh penicillinase), Staphylococcus epidermidis, Streptococcus
pneumoniae, Streptococcuspyogenes, Streptococcus nhom Viridans.
- Ky khi: Bacteroidesfragilis, Clostridium, Peptostreptococcus.
Ngoài ra, Ceftriaxon còn có tác dụng trong in vitro (hiệu quả trên lâm sàng vẫn chưa được biết rõ) với các vỉ khuẩn: Ciobacfer
diversus, Citrobacterfreundii, Providencia, Salmonella, Shigella, Streptococcus agalactiae.
DUQCDONG HOC
Ceftriaxon không hấp thu qua đường tiêu hóa, nên được sử dụng qua đường tiêm tĩnh mạch hay tiêm bắp. Sinh khả dụng sau khi
tiêm bắp là 100%. Ceftriaxon phân bố rộng khắp các mô và dịch cơ thẻ. Khoảng 85-90% gắn với protein huyết tương và tùy thuộc
vào nồng độ thuốc trong huyết tương. Thể tích phân bố là 3-13 lít. Nửa đời trong huyết tương xắp xỉ 8 giờ. Ở người bệnh trên
tuổi, nửa đời thải trừ trung bình 14 giờ. Thuốc qua nhau thai và bài tiết vào sữamẹ với nồng độ thấp. Tốc độ thải trừ có thể giảm4
người bệnh thẩm phân. Khoảng 40- 65% liều được bài tiết dưới dạng không đổi qua thận, phan còn lại qua mật rồi cuối cùng(qz CONG TY0
phân dưới dạng không đôi, hoặc bị chuyền hóa bởi hệ vi sinh đường ruột thành những hợp chất không còn hoạt tính. *
CHÍ ĐỊNH
Điều trị các bệnh nhiễm khuẩn nặng do các vi khuẩn nhạy cảm với ceftriaxon:
- Nhiễm khuẩn tai mũi họng, đường hô hắp: viêm phổi, viêm phế quản cấp.
- Nhiễm khuẩn ở thận, đường tiết niệu sinh dục.
- Nhiễm khuẩn ô bụng (viêm phúc mạc, viêm túi mật, viêm đường dẫn mật, nhiễm khuẩn đường tiêu hóa).
- Nhiễm khuẩn huyết, viêm màng trong tim, viêm màng não mủ.
- Nhiễm khuẩn xương, khớp, da, mô mềm và các vết thương.
- Lậu, thương hàn, giang mai.
Dự phòng nhiễm khuẩn khi phẫu thuật, nội soi.
CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Bệnh nhân mẫn cảm với thành phần của thuốc, kháng sinh nhóm cephalosporin và kháng sinh nhóm beta - lactam.
Dùng đồng thời ceftriaxon và các sản phẩm có chứa calci truyền tĩnh mạchở trẻ sơ sinh (< 28 ngày tuổi ) (Theo khuyến cáo của
FDA).
Với dạng thuốc tiêm bắp: Mẫn cảm với lidocain, không dùng cho trẻ đưới 30 tháng.
LIEUDUNGVACACHSUDUNG
Liều dùng

Người lớn và trẻ em > 12 tuổi:
- Liều thường dùng 1 -2 g/ngày, dùng một lần, hoặc chia đều làm2 lần. Trườnghợp nặng, có thể dùng đến 4 g/ngày.
- Dựphòng nhiễm khuẩn trong phẫu thuật: Liều duy nhất I g tiêm tĩnh mạch từ 30 phút - 2 giờ trước khi phẫu thuật.
- Nhiễm lậu cầu không biến chứng: Tiêm bắp liều duy nhất250 mg.
Trẻ em < 12 tuổi:

- Liều thông thường: 50 - 75 mg/kg/ngày, dùngmột lần hoặc chia đều làm 2 lần. Tối đa 2 g/ngày.
- Điều trị viêm màng não: Liều khởi đầu 100 mg/kg (không quá 4 g/ngày). Sau đó điều chỉnh liều dùng cho thích hợp. Thời gian
điều trị từ 7 - 14 ngày.
Không cần chỉnh liều ở bệnh nhân suy gan hoặc suy thận, nhưngkhông được dùng quá 2 g/ngày.
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Cách dùng NV)
Tiêm tĩnh mạch hay tiêm bắp.
Pha dung dịch tiêm bắp: Hòa tan 1 8 ceftriaxon trong 3,5 ml dung dịch lidocain 1%. Không tiêm quá |g tai cing m6t vi tri.
Không dùng dung dịch có chứa lidocain để tiêm tinh mach.
Pha dung dịch tiêm tĩnh mạch: Hòa tan 1 g ceftriaxon trong 10 ml nước cất pha tiêm. Tiêm chậm trong 2 - 4 phút. Tiêm trực tiếp
vào tĩnh mạch hoặc qua dây truyên dung dịch.
Dung dịch tiêm truyền: Hòa tan 2 g bột thuốc trong 40 ml dung dịch tiêm truyền không có calci như natri clorid 0,9%, glucose
5% hoặc 10% v.v. Không dùng dung dịch lactat ringer hòa tan thuốc đẻ tiêm truyền. Thời gian truyền ít nhất trong 30 phút.
Độ ôn định dung dịch sau khi pha
Các dung dịch ceftriaxon sau khi pha với nước cat pha tiêm có thể ổn định trong 10 ngày ở nhiệt độ lạnh (5 + 3 °C) và 2 ngày ở
nhiệt độ phòng (25 +2 9C). Các dung dịch ceftriaxon sau khi pha với Lidocain 1% có thể ôn định trong 3 ngày ở nhiệt độ lạnh (5
+3 ®C) và 24 giờ ở nhiệt độ phòng (25 +2 9C).
THẬN TRỌNG :
Trước khi dùng ceftriaxon, nên kiểm tra cẩn thận về tiền sử phản ứng quá mẫn với cephalosporin, penicillin hay những thuốc
khác. Cần điều chỉnh liều và theo dõi nồng độ thuốc trong huyết tương ở bệnh nhân bị rối loạn chức năng thận và gan cùng lúc.
Viêm kết tràng giả mạc thường xảy ra khi dùng kháng sinh, nên giám sát bệnh nhân chặt chẽ để phát hiện kịp thời các trường hợp
tiêu chảy do thuốc. Ceftriaxon không được trộn lẫn hoặc dùng cùng lúc với các sản phẩm có chứa calci, ngay cả khi hai đường
truyền khác nhau. Ở bệnh nhân > 28 ngày tuổi, ceftriaxon có thể được dùng sau khi dùng các sản phẩm có chứa calci với điều
kiện dây truyền dịch không dính các sản phẩm có chứa calci.
Dạng tiêm bắp có chứa lidocdin: Không dùng chế phẩm lidocain chứa chất bảo quản để gây tê tủy sống, gây tê ngoài màng
cứng hoặc khoang cùng. Thận trọng đối với người có bệnh gan, suy tỉm, thiếu oxygen máu nặng, suy hô hấp nặng, giảm thể tích
máu hoặc sốc, bléc tim không hoàn toàn hoặc nhịp tim chậm, rung nhĩ. Thận trọng với người ốm nặng hoặc suy nhược vì dé bị
ngộ độc toàn thân với lidocain. Không được tiêm thuốc tê vào những mô bị viêm hoặc nhiễm khuẩn và không cho vào niệu đạo
bị chắn thương vì trong điều kiện như vậy thuốc sẽ được hấp thu nhanh và gây phản ứng toàn thân thay vì phản ứng tại chỗ.
TƯƠNG TÁC THUÓC
- Khảnăng độc thận của các cephalosporin có thẻ bị tăng bởi gentamycin, colistin, furosemid.
- Probenecid làm tăng nồng độ của thuốc trong huyết tương do giảm thanh thải củathận.
- Nên dùng calci hoặc các chế phẩm có chứa calci sau 48 giờ sử dụng ceftriaxon, vì có thể gây hại đối với phổi và thận.
PHỤNỮCÓTHAIVÀCHOCON BÚ
Thời kỳ mang thai: Tính an toàn cho người mang thai chưa được xác định. Nên tránh dùng cho phụ nữ có thai nhất là 3 tháng
đâu.
Thời kỳ cho con bú: Ceftriaxon có bài tiết qua sữamẹ ởnồng độ thấp, do đó cân thận khi dùng cho người mẹ cho con bú.
TACDUNGCUATHUOCKHI LAI XEVA VAN HANHMAYMOC
Thuốc không ảnh hưởng đến quá trình lái xe và vận hành máy móc.
TÁCDỤNG KHÔNG MONGMUÓN
Nhìn chung thuốc dung nạp tốt. Khoáng 8% số người bệnh điều trị có tác dụng phụ. tần suất phụ thuộc liều và thời gian đi
Thường gặp: Tiêu chảy, phản ứng da, ngứa, nổi ban. Ít gặp: sốt, viêm tinh mach, phù, tăng bạch cầu ưa eosin, giám tiểu C&u)

‘
giam bach cau. Hiém gap: đau đầu, chóng mặt. phản vệ. thiếu máu, viêm đại tràng có màng giả,... Ceftriaxon c6 thé tach?
bilirubin ra khỏi albumin huyết thanh. làm tăng nồng độ albumin tự do, đe dọa nhiễm độc thần kinh trung ương. ) PHAN
Dạng tiêm bắp có chứa lidocain có tác dụng trên hệ thần kinh trung ương, các hạch tự động khớp thần kinh —cơ, và tắt cả cá
dạng cơ. Mức độ nguy hiểm tỷ lệ với nồng độ thuốc tê trong tuần hoàn. Thường gặp: hạ huyết áp, nhức đầu khi thay đổi ing
rét run. Ít gặp: blốc tim, loạn nhịp tim, trụy tim mạch, ngừng tim, khó thở, suy giảm hay ngừng hô hấp, ngủ lịm, hôn mê, kí >
động, nói liu nhiu, co giật, lo âu, sảng khoái, ảo giác, ngứa, phù nề, buồn nôn, nôn. ow
Thông báo cho thay thuốc tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
QUÁLIÊUVÀCÁCHXỬTRÍ
Trong các trường hợp quá liều, không thể làm giảm nồng độ thuốc bằng thẩm phân máu hoặc thẩm phân màng bụng. Không có
thuốc giải độc đặc trị, chủ yếu là điều trị triệu chứng.
TƯƠNG KY
Dây truyền hoặc bơm tiêm phải được tráng rửa cần thận bằng nước muối (NaCI 0.9%) giữa các lần tiêm ceftriaxon và các thuốc
khác như vancomycin để tránh tạo tủa. Không nên pha lan ceftriaxon với các dung dịch thuốc kháng khuẩn khác. Ceftriaxon
không được pha với các dung dịch có chứa calci và không được pha lẫn với cac aminoglycosid, rin, vancomycin hoac
fluconazol.

HANDUNG  36thángkểtừngày sản xuất
BẢOQUẢN__ Nơikhô,mát(dưới 30°C). Tránh ánh sáng.
TIÊUCHUẢN TCCS.

RÌ A H6p1lo.
Hộp 10 lọ.

Hộp1 lọ kèm 1 ống lidocain 1% 3,5ml.
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