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Thuốc bột pha tiêm

Ceftriaxon lg

s¿ 14A4

Ad Hist =
Thuốc này chi dùng theo đơn của bác sỹ

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng
 

Thành phần: Mỗi lọ bột chứa Ceftriaxon natri tương ứng với 1.0 g Ceftriaxon.
Dược động học:

Sinh khả dụng sau khi tiêm bắp là 100%. Nồng độ tối đa của thuốc trong
huyết tương đạt được do tiêm bắp liều I g khoảng 8l mg/lít sau 2 - 3 giờ.

Ceftriaxon phân bố rộng khắp các mô và dịch cơ thể. Khoảng 85 - 90% thuốc
được gắn với protein huyết tương và tuỳ thuộc vào nồng độ của thuốc trong
huyết tương. Thể tích phân bố của ceftriaxon là 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 thuốc trong huyết tương khoảng 8 giờ, kéo dài hơn ở người
bệnh trên 75 tuổi, trung bình là 14 giờ.
Thuốc qua nhau thai vào tuần hoàn thai nhi và vào sữa mẹ với nồng độ thấp.

Tốc độ đào thải có thể giảm ở người bệnh thẩm phân. Khoáng 40 - 65 % liêu
thuốc tiêm vào được bài tiết dưới dạng không đổi qua thận, phần còn lại qua
mật rồi cuối cùng qua phân dưới dạng không biến đổi hoặc bị chuyển hoá bởi
hệ vi sinh đường ruột thành những hợp chất không còn hoạt tính kháng sinh.
Trong trường hợp suy giảm chức năng gan, sự bài tiết qua thận được tăng lên
và ngược lại nếu chức năng thận bị giảm thì sự bài tiết qua mật tăng lên.
Dược lực học:

Ceftriaxon là một kháng sinh nhóm cephalosporin thế hệ 3, có phổ kháng
khuẩn rộng, diệt khuẩn bằng cách ức chế sự tổng hợp thành tế bào vi khuẩn.
Ceftriaxon bền vững với đa số các beta-lactamase của các vi khuẩn Gram âm
và dương. Ceftriaxon thường có tác dụng invitro và trong nhiễm khuẩn lâm
sàng đối với các vi khuẩn sau:

- Gram âm ua khi: Acinetobacter calcoaceticus, Enterobacter aerogenes,
Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Haemophilus influenzae (bao gồm
các chủng kháng ampicilin), Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella oxytoca,
6lebxiella  pueumoniade, Morganella morgamii, Neisseria gonorrhoeae,
cisseria meningitidis, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris. Serratia

marcescens.

Ceftriaxon ciing cé tac dung voi nhiéu ching Pseudomonas aeruginosa.

Ghi chi: Nhiéu chủng các vỉ khuẩn nêu trên có tính đa kháng với nhiều
khang sinh khac nhu penicilin, cephalosporin va aminoglycosid nhung nhay
cảm với ceftriaxon.

- Gram duong ua khi: Staphylococcus aureus (bao gém cả chủng khang
penicilinase), Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae.
Streptococcus pyogenes, Streptococcus nhém viridans.

Chỉ chi: Staphylococcus khang methicilin cing khang ceftriaxon. da s6 các
ching Streptococcus nhém D va Enterococcus, thi du Enterococcus faecalis
đều kháng với ceftriaxon.

- Ky khi: Bacteroides fragilis, các loài Clostridium, cdc loài
Peptostreptococcus.

Ghi chi: Da s6 cdc chung Clostridium difficile déu khang ceftriaxon.
* Ceftriaxon duoc chiing minh invitro có tác dụng chống đa số các chủng

của các vi khuẩn sau đây, nhưng về mặt lâm sàng chưa biết rõ:
+ Gram 4m hiéu khi: Citrobacter diversus, Citrobacter freundii, các loài

Providencia (bao g6m Providencia rettgeri), cic loai Salmonella (bao gồm
Salmonella typhi), cc loai Shigella.

+ Gram duong ua khi: Streptococcus agalactiae.

+ Ky khi: Bacteroides bivius, Bacteroides melaninogenicus.
Chi dinh:

Ceftriaxon chỉ nên dùng điểu trị các bệnh nhiễm khuẩn nặng, do các vi
yr nhạy cảm gay ra, bao gém: Viém mang nao (trir thé do Listeria

“s1onocytogenes), bệnh Lyme, nhiễm khuẩn đường tiết niệu (gồm cả viêm bể
thận), viêm phổi, lậu, thương hàn, giang mai, nhiễm khuẩn huyết, nhiềm
khuẩn xương và khớp, nhiễm khuẩn da.
Dự phòng nhiễm khuẩn trong phẫu thuật, nội soi can thiệp (như phẫu thuật

âm đạo hoặc ổ bụng).
Chống chỉ định:
Mẫn cảm với các kháng sinh nhóm cephalosporin, tiền sử có phản ứng phản vệ
với penicilin.

Với dạng thuốc tiêm bắp: Không dùng dạng phối hợp với lidocain khi có mẫn
cảm với lidocain; không dùng cho trẻ dưới 30 tháng tuổi. Có dung dịch kìm
khuẩn chứa benzyl alcohol không được dùng cho trẻ sơ sinh. Liều cao (khoảng
100 - 400mg/kg/ngày) benzyl alcohol có thể gây độc cho trẻ sơ sinh.
Trẻ sơ sinh bị tang bilirubin - huyết, đặc biệt ở trẻ đẻ non vì ceftriaxongiải
phóng bilirubin từ albumin huyết thanh.
Dùng đồng thời với chế phẩm chứa calci ở trẻ em: Do nguy cơ kết tủa
ceftriaxon - calci tại thận và phổi ở trẻ sơ sinh và có thể cả ở trẻ lớn. Đặc biệt
chú ý đến trẻ sơ sinh từ I đến 28 ngày tuổi, đang hoặc sẽ phải dùng dung dịch
chứa calci đường tĩnh mạch, kể cả khi truyền tĩnh mạch liên tục dung dịch
dinh dưỡng có chứa calci.

Tác dụng không mong muốn:

Nói chung, ceftriaxon dung nạp tốt. Khoảng 8% số người bệnh được điều trị

có tác dụng phụ, tần xuất phụ thuộc vào liều và thời gian điều trị.

Thường gặp. ADR > 1/100: Ía chảy; phản ứng da, ngứa, nổi ban.

Ít gặp. 1/1000 <ADR < 1/100: Tang bach cau ua eosin, giam tiểu cầu, giảm
bạch cầu; sốt, viêm tĩnh mạch, phù; nổi mày đay.

Hiém gdp, ADR < 1/1000: Dau dau, chong mặt, phản vệ: thiếu máu, mất

bạch cầu hạt, rối loạn đông máu; viêm đại tràng có màng giả: ban đỏ đa dạng:
tiểu tiện ra máu, tăng creatinin huyết thanh.

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

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

Thận trọng: /

Trước khi bat dau điều tri bang ceftriaxon, cần điều tra kỹ về tiền sử dị ứng
của người bệnh với cephalosporin, penicilin hoặc thuốc khác.

Có nguy cơ dị ứng chéo (bao gồm phản ứng sốc phản vệ) ở những người
bệnh dị ứng với penicilin, nên phải thận trọng thích đáng, và sẵn sàng mọi thứ
để điều trị sốc phản vệ khi dùng ceftriaxon.
Trong trường hợp suy thận, phải thận trọng xem xét liều dùng. Với người

bệnh bị suy giảm cả chức năng thận và gan đáng kể, liều ceftriaxon không nên
vượt quá 2 g/ngày, nếu không theo dõi được chặt chẽ nồng độ thuốc trong
huyết tương.

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:

Thời &ỳ mang thai: Kinh nghiệm lâm sàng trong điều trị cho người mang
thai còn hạn chế. Số liệu nghiên cứu trên súc vật chưa thấy độc với bào thai.
Tuy vậy chỉ nên dùng thuốc cho người mang thai khi thật cần thiết.
Thời kỳ cho con bú: Thuốc bài tiết qua sữa ở nồng độ thấp, cần thận trọng

khi dùng thuốc cho người đang cho con bú.

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc:
Không thấy có tác động ảnh hưởng tới khả năng lái xe và vận hành máy móc

khi sử dụng chế phẩm trong các tài liệu tham khảo được.

Tương tác với các thuốc khác:
Khả năng độc với thận của các cephalosporin có thể bị tăng bởi gentamicin,

colistin, furosemid. Probenecid lam tang nồng độ của thuốc trong huyết tương
do giảm độ thanh thải của thận.
Liều dùng - Cách dùng:
* Liều dùng:

- Người lớn: Liều thường dùng I - 2 g/ngày, tiêm | lần hoặc chia đều làm 2
lan. Trong trường hợp nhiễm khuẩn nặng, có thể tăng liều lên đến 4 g mỗi
ngày.

- Trẻ em: Liều thông thường 50 - 75 mg/kg thể trọng/ngày, tiêm | lan hoặc
chia đều làm 2 lần. Tổng liều không vượt quá 2 g/ngày.

- Trẻ sơ sinh: 50 mg/kg/ngày.
- Điều trị viêm màng não: Liễu khởi đầu là 100 mg/kg (không quá 4 g). Sau

đó tổng liều mỗi ngày là 100 mg/kgthể trọng/ngày, ngày tiêm Ilần. Thời gian
điều trị thường là 7 - 14 ngày. Đối với nhiễm khuẩn do Streptococci
pyogenes, phai điều trị ít nhất 10 ngày.

- Dự phòng nhiễm khuẩn trong phẫu thuật: Tiêm tĩnh mạch liều duy n
g trước khi phẫu thuật 30 - 120 phút.

- Điền chỉnh liều đối với bệnh nhân suy thận: Nói chung không cầr
chỉnh liều. Nếu suy thận và suy gan phối hợp: Điều chỉnh liều dựa th
quả kiểm tra các thông số trong máu. Khi độ thanh thái creatinin dư:
ml/phút, liều ceftriaxon không vượt quá 2 g/ngay. Khong can thiết điều c
liều đối với bệnh nhân suy gan.

- Người bệnh thấm phân máu: Liều 2 g tiêm cuối đợt thẩm phân đủ để duy
trì nồng độ thuốc có hiệu lực cho tới kỳ thẩm phân sau, thông thường 72 giờ.
* Cách dùng:

- Tiêm bắp: Hoà tan I g thuốc trong 3,5 ml dung dịch lidocain 1%. Không "N
tiêm quá l g tại cùng một vị trí. Không dùng dung dịch có chứa lidocain để
tiêm tĩnh mạch.

- Tiêm tinh mach: Hoa tan | g thuốc trong 10 ml nước cất tiêm. Thời gian
tiêm từ 2 - 4 phút. Tiêm trực tiếp vào tĩnh mạch hoặc qua đây truyền dịch.

- Truyền tĩnh mạch: Pha I g thuốc trong 10 ml nước cất tiêm, sau đó pha
vào khoảng 40 ml dung dịch tiêm truyền không có calci như: Natri clorid
0,9%, glucose 5%, glucose 10%, hoac natri clorid 0,45% và glucose 2,5%.
Khong dung dung dich Ringer lactat hoà tan thuốc để tiêm truyền. Thời gian
truyền ít nhất trong 30 phút.
Chú ý:
Dung dịch đã pha có thể có màu từ vàng đến hổ phách. Nên dùng các dung

dịch mới pha. Độ bền của dung dịch thuốc phụ thuộc vào nồng độ thuốc, dung
môi pha, và nhiệt độ bảo quản. Dung dịch pha để tiêm bắp bên vững I ngày ở
nhiệt độ 25'C và 3 ngày nếu bảo quan trong tủ lạnh 4°C. Dung dịch tiêm tĩnh
mạch bên vững 3 ngày ở nhiệt độ 25C và 10 ngày nếu bảo quản trong tủ lạnh
4'C (hoạt lực thuốc giảm dưới 10).
Tương ky:

Dây truyền hoặc bơm tiêm phải được tráng rửa cẩn thận bằng nước muối
(natri clorid 0,9%) giữa các lần tiêm ceftriaxon và các thuốc khác như
vancomycin dé tránh tạo tủa.
Không pha lẫn ceftriaxon với các dung dịch thuốc kháng khuẩn khác.

Không pha với các dung dịch có chứa calci, các aminoglyeosid, amsacrin,
vancomycin hoac fluconazol.

Quá liều và xử trí:
Trong những trường hợp quá liễu, không thể làm giám nồng độ thuốc bằng

thẩm phân máu hoặc thẩm phân màng bụng. Không có thuốc giải độc đặctrị,
chủ yếu là điều trị triệu chứng.

Nếu cần biết thêm thông tin hỏi ý kiến của thầy thuốc
Đểsử dụng thuốc an toàn, hiệu quả cần lưu ý:

- Không sử dụng thuốc đã quá hạn dùng ghi trên bao bì.
- Không dùng các lọ thuốc có biểu hiện biến màu. vón cục.

Tiêu chuẩn: Tiêu chuẩn cơ sở.
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Bảo quản: Nơi khô, tránh ánh sáng trực tiếp, nhiệt độ dưới 30°C.
Đểthuốc xa tầm tay trẻ em
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” ruột và gây tăng phát triển các nấm hoặc những vi khuẩn khác. Trường hợp Đóng gói: Hộp 10 lọ loại I5ml.
viêm đại tràng có lién quan dén khang sinh thuéng do Clostridium difficile và

cần được xem xét trong trường hợp ỉa chảy. +
Siêu âm túi mật ở người bệnh điều trị bằng ceftriaxon, có thể có hình mờ do CN
ve tủa của muối ceftriaxon calci. Khi ngừng điều trị ceftriaxon, tủa này lại RUFHRWES
ết.
Phản ứng khác: Khi dùng liều cao kéo dài có thể thấy trên siêu âm hình ảnh # `... a _ 2 8
bùn hức: giả sỏi đường nà đo đọng muối calci củacefluiavon, hình ảnh này San xuattai: CONG TY CO PHAN DUOC PHAM MINHDAN

Dia chi: Lo N8 - Duong N5 - KCN Hoa Xa - Xa Mf XAsẽ mất đi khi ngừng thuốc. \ ì ;
Ceftriaxon có thể tách bilirubin ra khdi albumin huyét thanh, làm tăng nồng TP. Nam Định- T. Nam Định - Việt Nam

độ bilirubin tự do, đe doạ nhiễm độc thần kinh trung ương. Vì vậy, nên tránh Điện thoại: (+84)350.3671086. Fax: (+84)350.3671113
dùng thuốc này cho trẻ sơ sinh bị vàng da, nhất là trẻ sơ sinh thiếu tháng. Email: minhdanpharma@yahoo.com.vn
Có thể xảy ra phản ứng Coombs dương tính không có tan máu, thử nghiệm

galactose-huyết và glucose-niệu có thể dương tính giả do ceftriaxon.
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải

khi sử dụng thuốc
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