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Tiêu chuẩn: nhà sản xuất.
Thành phần: 1 lọ chứa
ceftriaxone sodium tương

đương ceftriaxone 1 g.

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ
DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.
Chỉ định, liều dùng, cách dùng,
chống chỉ định và các thông tin
khác: xem trong tờ hướng dẫn
định kèm. TRÁNH XA TÀM

 

me TAY TRE EM. Bao quan: Dudi
SB30°C. Tránh ánh sáng.
gan SDK: VN-XXXX-XX

 

DNNK:

_ Sản xuất tại Ba Lan,
| Pharmaceutical Works

| Polpharma S.A.
Production Piant in Duchnice

Duchnice. 28/30,
Ozarowska Street

05-850 Ozaréw Mazowiecki,

Poland

 

 

Material/ Material: PUDELKO Z NADRUKIEM/ BOX WITH OVERPRINT
 

 

  
  

Wzór/Artwork: KBTR-0734-140 5 Hl Pantone 2747 C Hi Pantone TP

7 Kolorystyka/ OVERPRINT!

Preparat/ Colours: | HB Pantone 360 C
aera POLTRAXON 1 g

Minimalny rozmiar czcionki/' _ | Interlinia/ Famakod/ se |fomatstony/ „¿4 |Opracowal 08.07.2016
Minimum font size: interline spacing: Pharmacode: Page format: Prepared by: D. Kasiewicz      
 

 
  

https://nhathuocngocanh.com/



Poltraxon 7 g
Ceftriaxone
Bật pha dung dich tiêm

Lọ 1g.
Đường dùng: Tiêm hắp — Tiềm tính mạch.
Sản xuất tại Ba Lan
Nha san xudt: Pharmaceutical Works Polpharma §.A. LO

T:

EX
P:

 

 

  Material/ Material: ETYKIETA JEDNOSTKOWA/ UNIT LABEL
 

 

  
  
 

 

Wzor/Artwork: EBTR-1031-140_4 |

eta | (HH Pantone 2747C= Pantone 360
Preparat/ POLTRAXON 1 g a
Product:

Minimalny rozmiar czcionki/| Format strony/ „ Farmakod/ Opracowal/ | 08.07.2016 Z
Minimum font size: | Page format: |A4 Pharmacode: 90 Prepared by: | D. Kasiewicz &poipherma   
  

 

  

https://nhathuocngocanh.com/



HUONG DAN SU DỤNG
Rx — Thuốc kê đơn

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khidung.

Nếu cân thêm thông tin, hãy hỏi ý kiến bác sỹ hoặc chược sỹ.

Poltraxon
Bột pha dung dịch tiêm lg

Thành phần:

Mỗi lọ chứa:
Hoat chat: : Ceftriaxon natri tương đương Ceftriaxon lg.
Tả được: Không

Mô tả
Bột gan như trăng hoặc hơi vàng đựng trong lọ thủy tĩnh.

Dược học

Được lực học: hy
Nhóm điều trị: Kháng sinh toàn than nhém cephalosporins.
ATC: JO1DD04.
Ceftriaxon là cephalosporin thế hệ 3. Thuốc có phổ hoạt động rộng, bao gồm tác dụng lên các vi
khuân Gram dương và âm. Thuốc cũng có tác dụng trên một số vi khuẩn ky khí. Cơ chế tác dụng

của thuốc là ức chế tổng hợp thành tế bào vi khuẩn. Ceftriaxon đề kháng với hầu hết B-lactamase

do vi khuẩn tạo ra, cả các penicillinase và cephalosporinase có nguồn gốc plasmid và chromosom,

nhưng thuốc bị phân hủy bởi các -lactamase mở rộng phổ (ESBLs) và j-lactamase chống kìm

hãm (derepressor).

Ceftriaxon thường được dùng đơn độc trong điều trị sốt ở bệnh nhân bị giảm bạch cầu trung tính.
Ceftriaxon là kháng sinh được sử dụng an toàn trong điều tri theo kinh nghiệm viêm màng não ở

trẻ em và trẻ sơ sinh.

-

 

Phé khang khuan cua ceftriaxon
 

 

 
 

  

Vi khuan Gram 4m Vi khuẩn Gram dương |
Escherichia coli Staphylococcus aureus |
Haemophilus influenzae (g6m các chủng khang| Staphylococcus epidermidis |

ampicillin) Streptococcus agalactiae

Haemophilus parainfluenzae Streptococcus viridans

Klebsiella oxytoca Streptococcus bovis
Klebsiella pneumoniae | Streptococcus pyogenes

Morganella morganii Streptococcus pneumoniae
Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae Vi khuan ky khi |
Neisseria meningitidis Clostridium spp.

Proteus mirabilis Bacteroides spp. |
Proteus vulgaris Peptostreptococcusspp.

Serratia marcescens |

—. |Các chủng khác _
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Shigella spp. Borrelia burgdorferi
Salmonella spp. Pasteurella multocida
Citrobacter spp. |
Enterobacter aerogenes*

Enterobacter cloacae*
Acinetobacter spp.* |
 

* Một số chủng kháng với ceftriaxon.

Ceftriaxon cũng tác dụng trên các vi khuẩn sau trên in vitro:

Vị khuẩn Gram dương: Streptococcus agalactiae;

Vi khuẩn Gram 4m: Citrobacter diversus, loài Providencia (bao gồm Providencia rettgeri).

Salmonella spp. (gồm Salmonella typhi), Shigella spp. ,
Ceftriaxon không tác dụng trên staphylococci kháng methicillin, hầu hết các chủng streptococc!

va enterococci nhom D, bao gém Enterococcus faecalis; thuốc cũng không tác dụng tốt đối với

Listeria monocytogenes.

Dược động học: bị

Ceftriaxon là cephalosporin có thời gian bán thải dài, do đó có thể dùng một lần I ngày. Thuốc

được dùng trong điều trị tại bệnh viện, nhưng cũng có thẻ điều trị cho bệnh nhân ngoại trú, đặc
biệt điều trị tiếp theo các nhiễm khuẩn nặng. Nửa đời thai trừ (to s) trong huyết thanh của người

trưởng thành là từ 5,8 đến 8,7 giò, không phụ thuộc liều; ở trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ là 4.6 giờ và ở

người trên 70 tuổi là xấp xỉ 8,9 giờ. Ở bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan nửa đòi thái trừ là

8.8 giờ; với người loạn chức năng thận nửa đời thải trừ lên tới 12,4-15,7 giờ, tùy thuộc vào hệ số

thanh thải creatinin. Nồng độ đỉnh (Cmax) của thuốc trong máu sau khi tiêm truyền tĩnh mạch liêu

2g trong 30 phút là 257 mg/l. Nồng độ đỉnh đạt được ở T„„ 30 phút; sau 24 giờ nồng độ đạt 15

mg/1. Thể tích phân bố là 5,8-13,5 I. Tỷ lệ gắn protein huyết tương của thuốc từ 85% đên 95% phụ
thuộc nồng d6 ceftriaxon trong máu.

Phân bố vào trong mô

Ceftriaxon thâm nhập rất tốt từ máu vào mô và dịch cơ thể, đạt được nồng độ điều trị trên giá trị
MICđôi với các vi khuân nhạy cảm trong dịch não tủy, dịch màng phôi và hoạt dịch, nước mắt,

dịch tiết, mật, túi mật, xương, tiền liệt tuyến, cơ và áo niêm mạc tử cung, niêm mạc tai giữa và
amidan. Ceftriaxon bang qua nhau thai và sữa mẹ.

 

 

 

 

  
  

Mô. dịch Thời điểm sau khi Nông độ
_ tiém 2g ceftriaxon Igml hay [g xã |

= 1-2 vid 57,4,
ôi 4-5 giờ 31.8

Dịch não tủy viêm 3 giờ 5,7 |

fiiffffEAmvái :Ti aed

cóc | gia | 35,0
Xương I2„giÐ | 83 :

Ao niém mac tir cung | tes oe a5g me 
 

Thai trer
Ceftriaxon được thải trừ khỏi cơ thê khoảng 60% qua than dudi dang không thay dôi và xấp xi

40% qua mật. Ở bệnh nhân bị suy thận, thuộc tăng đào thải qua mật; ở bệnh nhân suy gan — thuốc
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tăng đào thải qua thận. Chỉ trong trường hợp có rối loạn chức năng gan và thận đồng thời, mới có

thể xảy ra tích lũy thuốc trong cơ thê, nêu không chỉnh liều.

Dược động học trong các trường hợp đặc biệt
Trong tuần đầu tiên sau sinh ở trẻ, 80 thuốc được thải trừ qua nước tiêu; trong tháng đâu tiên ở

trẻ, độ thải trừ giảm xuống mức độ tương tự ở người lớn. Với trẻ sơ sinh dưới 8 ngày tuôi, nửa đời

thải trừ của ceftriaxon thường lâu hơn 2 đến 3 lần so với ở người trưởng thành trẻ tuôi.

Chỉ định:
Ceftriaxon được dùng điều trị các nhiễm khuẩn nặng do vi khuẩn nhạy cảm:

e Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới, bao gồm viém phdi do Streptococcus pneumoniae.

Staphylococcus aureus, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella

pneumoniae, Escherichia coli, Enterobacter aerogenes, Proteus mirabilis, Serratia marcescens;

e Nhiễm khuẩn trong bụng, bao gồm viêm màng bụng, viêm đường mật và nhiễm khuần đường

tiêu hóa do Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae;

e Nhiễm khuan dudng tiét niéu va than do Escherichia coli, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris,
Morganella morganii, Klebsiella pneumoniae;

e Nhiễm khuẩn xương khớp do Staphylococcus aureus. Streptococcus pneumoniae. Escherichia

coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter species;

s Nhiễm khuân da mô mềm. gồm vết thuong nhiém khudn do Staphylococcus aureus,
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans, l:scherichia coli,

Enterobacter cloacae, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis. Morganella

morganii, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens, Acinetobacter calcoaccticus.

Bacteroides fragillis, Peptostreptococcus species:

e¢ Viém mang nao do Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis, Streptococcus pneumoniae:

s Nhiễm khuẩn máu do Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Escherichia coli.

Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae;

e Viêm tai giữa cấp tính do Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, Moraxella

catarrhalis;

se Nhiễm khuẩn sinh dục, gồm nhiễm khuan do gonorrhoea (Neisseria gonorrhoeae):

e Bệnh Lyme (trong giai đoạn các triệu trứng thần kinh nặng, triệu chứng tim mạch hoặc viêm
khop) gay rado Borrelia burgdorferi;

e Ngăn ngừa nhiễm khuẩn sau phẫu thuật;

e Nhiễm khuân ở bệnh nhân bị suy giảm miễn dich, bao gồm bệnh nhân bị bệnh ác tính và có

giảm bạch cầu trung tính.

Liêu lượng và cách dùng: Py

Ceftriaxon được dùng đường tiêm tĩnh mạch, tiêm truyền tĩnh mạch hoặc tiêm bắp. ỶY

Không được dùng dung môi chứa canxi (chăng hạn dung dịch Ringer hoặc Hartmann) đê hòa tan

ceftriaxon hoặc pha loãng dung dịch ceftriaxon dùng tiêm tĩnh mạch, vì điều đó có thể gây kết

tủa. Tủa ceftriaxon với canxi có thé được tạo ra khi trộn ceftriaxon với dung dich chửa canxi trong,

cùng một bộ dụng cụ chuẩn bị tiêm tĩnh mạch. Do đó, không được trộn chung ceftriaxon hoặc

tiêm đồng thời thuốc này với các dung dịch chứa canxi (Xem Chống chỉ định, Khuyến cáo đặc
biệt và thận trọng khi sử dụng).

Liêu dùng

Liều lượng và cách dùng được xác định tùy theo kiểu và mức độ nhiễm khuẩn, tuôi. cân nặng và
chức năng thận của từng bệnh nhân.
Liều dùng trong bảng dưới đây là liều khuyến cáo thông thường cho các trường hợp nhiễm khuân

được liệt kê trong đó. Trong các trường hợp đặc biệt nghiêm trọng, liều cao hon mức cao nhất
trong khoảng liều khuyến cáo có thể được cân nhắc.
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Nguòi lớn và trẻ em trên 12 tuổi (cân nặng > 50 kg)

 

 

Liễu ceftriaxon* Tân suất Chỉ định |

sử dụng* - . . a
1-2 g Ngày | lan Viêm phôi cộng đông mắc phải
 

Dot cap của bệnh phôi tắc nghẽn mạn tính

Các nhiễm khuẩn trong ô bụng

Nhiễm khuân đường tiết niệu có biến chứng (bao

gồm cá viêm bê thận) |

 

  
 

2g Ngay | lan Viêm phôi bệnh viện mặc phải
Nhiễm khuẩn da và mô mêm có biển chứng | ị
Các nhiễm khuẩn xương và khớp sn ‘
 

 2-4 ¢ Ngày | lan Kiêm soát chứng sốt ở bệnh nhân giamì bạch cau

trung tính được xác định là do nhiễm khuan

Viêm màng trong tim do vi khuẩn

Viêm màng não do vi khuẩn

 

   =—— ~ ì 

*Trong nhiễm khuẩn huyết, liễu cao hơn mức khuyến cáo cao nhất cân được cân nhắc.

**Liêu hàng ngày trên 2g nên được chia thành 2 lần (12 giò/lân)

Sử dung cho người lớn và trẻ em trên 12 tuôi (> 50 kg) yêu cầu thời gian điều trị đặc biệt;
Viêm tai giữa cấp:

Có thê tiêm bắp liều đơn Poltraxon 1-2 g. Dữ liệu hạn chế gợi ý rằng trong các trường hợp bệnh
nhân ốm nặng hay đã điễu trị trước đó nhưng thất bại, Poltraxon có thể có tác dụng khi dùng theo

đường tiêm bắp l-2 g mỗi ngày trong 3 ngày.
Dự phòng nhiễm khuẩn phâu thuật:

Dùng liều đơn 2 g trước khi phẫu thuật

Bệnh lậu:

Tiêm bắp liều đơn 500 mg a

Bénh giang mai:
Liều khuyến cáo thông thường là 500 mg - l 8, ngày Ì lần; tăng lên 2 g, ngày Ì lần trong bệnh
giang mai thân kinh; thời gian điều trị 10-14 ngày. Liêu khuyến cáo cho bệnh giang mai, bao gồm Ạ

cả giang mai thân kinh dựa trên các dữ liệu còn hạn chế. Các hướng dẫn của quốc gia hoặc quốc ể

tế nên được quan tâm đến khi cân nhắc việc sú dụng thuốc. 3
Bệnh Lyme do xoắn khuẩn Borrelia (giai đoạn sớm [giai đoạn HHJ và muộn [giai đoqn HHỊ):

2 g, ngày ] lần trong I4- 21 ngày. Thời gian điều trị này không cố định và các hướng dẫn mang
tính địa phương hay quốc tế cần được lưu ý trong khi sử dụng thuốc.

Bệnh nhân nhỉ h

Tre sơ sinh, trẻ em lš ngày tuôi đến 12 tuôi (củn nặng < 50 kg):

Trẻ em có cân nặng từ 50 kg trở lên sử dụng liêu của người lớn ~

 

Liéu ceftriaxon* Tan suat Chi dinh

sử dụne*
 

 

|
20 - 50 mg/kg Ngày I lần Các nhiễm khuân trong ô bụng |

Nhiễm khuẩn đường tiết niệu có biên chứng (bao |

gồm cả viêm bê thân) |

Viêm phôi cộng đông mặc phải |

Viêm phôi bệnh viện mặc phải

 

 

  50-100 mg/kg | Ngay | lan Nhiém khudn da va mé mém co bién chine |
| (toi da 4 g) Các nhiễm khuân xương và khớp "¬

Kiêm soát chứng sốt ở bệnh nhân giảm bạch câu
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trung tính được xác định là do nhiễm khuân |

80 — 100 mg/kg|Ngày | lan Viém mang nao do vi khuan

(tối đa 4 g) |
100 mg/kg Ngày 1 lần Viêm mang trong tim do vi khuân |

(tôi đa 4 g)    
*Trong nhiém khuân huyết, liêu cao hơn mức khuyên cáo cao nhát cân được cân nhắc.

**Liêu hàng ngày trên 2g nên được chia thành 2 lan (12 giờ/lần)

Sử dung cho trẻ sơ sinh. trẻ em 15 ngày tuôi đến 12 tuôi (cân nặng < 50 kg) yêu cầu thờigian diéu

trị đặc biết:

Viêm tai giữa cấp:

Liều khởi đầu: tiêm bắp liều đơn Poltraxon 50 mg/kg co thê được sử dụng. Dữ liệu hạn chế gợi ý

rằng trong các trường hợp trẻ em ốm nặng hay đã điều trị trước đó nhưng thất bại, Poltraxon có

thể có tác dụng khi dùng theo đường tiêm bắp với liều 50 mg/kg mỗi ngày trong3 ngày.

Dự phòng nhiêm khuẩn phẫu thuật:

Dùng liều đơn 50-80 mg/kg trước khi phẫu thuật

Bệnh giang mãi:

Liều khuyến cáo thông thường là 75-100 mg/kg (tối đa 4 g), ngày Ì lần trong 10-14 ngày. Liều

khuyến cáo cho bệnh giang mai, bao gồm cả giang mai thần kinh dựa trên đữ liệu còn hạn chế.

Các hướng dẫn của quốc gia hoặc quốc tế nên được quan tâm đến khi cân nhắc việc sử dụng

thuôc.

Bệnh Lyme do xoắn khuẩn Borrelia (giai đoạn sớm (giai đoạn II} và muộn [giai đoạn LHỊ):

50-80 mg/kg, ngày 1 lần trong 14-21 ngay. Thoi gian điều trị này không cố định và các hướng dẫn

mang tính địa phương hay quốc tế cần được lưu ý trong khi sử dụng thuốc.

Trẻ sợ sinh 0-14 ngày:

Poltraxon được chống chỉ định cho trẻ dé non tính đến 4L tuần tuổi (tuổi thai +- tuổi sau khi sinh).

 

 

Liêu ceftriaxon* Tần suất Chỉ định |

su dung*

20 - 50 mg/kg Ngày | lan Các nhiễm khuẩn trong ô bụng
 

Nhiễm khuân da và mô mêm có biên chứng

Nhiễm khuan duong tiết niệu có biển chứng. (bao

gom cả viêm bé thận)

Viêm phôi công đồng mắc phải

Viêm phổi bệnh viện mắc phải
Các nhiễm khuẩn xương và khớp
Kiêm soát chứng sốt ở bệnh nhân giảm bạch cau |

trung tính được xác định là do nhiễm khuân

 

  

  50 mg/kg Ngày | lan Viêm màng nao do vi khuan

Viém mang trong tim do vi khuan
    
 

*Trong nhiém khudn huyét, liêu cao hơn mức khuyên cáo cao nhát cân được cân nhắc.

Không được vượt quá liêu tôi đa 50 mg/kp

Chỉ định cho trẻ 0-14 ngày tôi vêu cầu thời gian điều trí đặc biết: Dy

Viêm tai giữa cấp: :

Liều khỏi đầu: tiêm bắp liều đơn Poltraxon 50 mpg/kg có thê được sử dụng.

Dự phòng nhiễm khuẩn phẫu thuật: -

Dùng liêu đơn 20-50 mg/kg trước khi phâu thuật

{
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Bệnh giang mai:
Liều khuyến cáo thông thường là 5Ö mg/kg, ngày | lần trong 10-14 ngày. Liều khuyến cáo cho

bệnh giang mai, bao gdm cả giang mai thần kinh dựa trên các dữ liệu còn hạn chế. Các hướng dẫn
của quốcgia hoặc quốc tế nên được quan tâm đến khi cân nhặc việc sử dụng thuôc.

 

Thôi gian điều trị:
Thời gianđiều trị khác nhau tùy theo từng bệnh. Để điều trị các nhiễm khuân nói chung.
cefiriaxon cần được tiếp tục sử dụng thêm 48 — 72 giờ sau khi các bệnh nhân dã hết sốt hoặc hết
các dấu hiệu nhiễm trùng.

 

Người cao tấi .
Không cần điều chỉnh liều ở người cao tuôi khi chức năng gan và chức năng thận còn phủ hợp
cho việc sử dụng thuốc.

Bệnh nhân suy gan:

Tài liệu sẵn có không chỉ ra rằng cần phải điều chỉnh liều ở các bệnh nhân suy giảm chức năng
gan nhẹ hoặc trung bình mà không suy giảm chức năng thận
Chưa có các nghiên cứu về việc dùng thuốc cho các bệnh nhân suy gan nang (xem phan Duve

động học)

   

Bệnh nhân suy thận:

Ở các bệnh nhân suy giảm chức năng thận, không cần giảm liễu ceftriaxon nếu chức năng gan

khêng bị suy giảm, Chỉ các trường hợp suy thận giai đoạn cuối (độ thanh thai creatinin < 10
ml/phúp) liễu hàng ngày không được vượt qua2 g.

Ở các bệnh nhân thâm tách, không cần phải dùng thêm liễu sau khi thâm tách. Ceftriaxon không
thể loại khỏi cơ thể bằng thâm tách máu hay thẩm phân màng bụng. Cần theo dõi chặt chế tính an

toàn và hiệu quả của thuốc trên các bệnh nhân này.

 

Bệnh nhân suy gan nặng và suy thận nặng:

Ở các bệnh nhân rối loạn cả chức năng thận và gan nặng, cần theo đối chặt chẽ tính an toàn và
hiệu quả của thuộc trên các bệnh nhân này.

Cách dùng: OY
Tiêm bap.

Poltraxon có thể dùng tiêm bắp - sâu. Thuốc cần được tiêm bắp sâu vào các cơ lớn và ở mỗi vị trí

không nên tiêm quá 1 g.
Dung dịch với dụng môi là lidocain không bao giờ được tiêm tĩnh mạch. Cần xem xét thêm thông
tin trong Hướng dẫn sử dụng của lidocain.

 

  

Tiêm tĩnh mạch:

Poltraxon có thể được sử dụng bằng cách tiêm truyền tĩnh mạch trong thời gian ít nhất 30 phút
(đường dùng được ưu tiên hơn) hoặc bằng cách tiêm tĩnh mạch chậm trong vòng Š phúi. Tiêm
tĩnh mạch ngắt quãng phải tiễn hành trên 5 phút, tốt nhất là vào các ven lớn. Các liệu tiêm tĩnh

mạch 50 mg/kg hoặc lớn hon cho trẻ sơ sinh và trẻ em đến 12 tuổi cần phai được tiểm truyền. Ó

trẻ sơ sinh, các liêu tiêm tĩnh mạch phải được vượt quá 60 phút để giảm nguy cơ bệnh não do

bilirubin. (xem mục Chống chỉ định và Những lưuý và cảnh báo đặc biệt khi sự dụng), Tiêm
ân được cân nhắc khi không thê tiêm tĩnh mạch hoặc ít thích hợp hơn dôi với bệnh nhân. Dôi với

các liều trên 2g cần dùng theo đường tiêm tĩnh mạch.

   

  

Ceftriaxon được chống chỉ định cho trẻ so sinh (< 28 ngày tuổi) nếu có yêu cầu (hoặc dự định yêu

cầu) điều trị với các dụng dịch tiêm truyền có chứa calci, bao gồm cả các dịch truyền liên tục có

chứa calei như các chất dinh dudng dùng dưỡng tiêm, vì nguy cơ tạo tủa ceftriaxon-calci (xem
mục Chống chỉ định)

Các chất pha loãng có chứa calei (như dung dich Ringer hay dung dich Hartmann) khong duce
dùng để hòa tan cefriaxon hoặc pha loãng dung dịch đã hòa tan dùng để tiêm tĩnh mạch vị có thể
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tạo thành kết tủa. Tủa ceftriaxon-calci cũng có thê xuất hiện khi ceftriaxon được trộn lẫn với các

dung dịch có chứa calci trong cùng một dây truyền tĩnh mạch. Do đó, ceftriaxon và các dung dịch

có chứa calci không được sử dụng đồng thời hoặc trộn lẫn với nhau (xem các mục Chong chi

định, những lưu ÿ và cảnh báo đặc biệt khi sử dụng và Tương tác với các thuốc khác và các dạng

tương tác khác)

Để dự phòng nhiễm khuân vết mô trong phẫu thuật, ceftriaxon cần được sử dụng vào 30-90 phút

trước khi phẫu thuật.

Các hướng dẫn về pha thuốc trước khi dùng, xem mục “Cách dùng”

Cách dùng:

Sau khi pha loãng thích hợp, thuốc được tiêm tĩnh mạch trong thời gian 5 phút hoặc tiêm bắp -
sâu vào góc phân tư trên phía bên ngoài cơ mông hoặc phân bên của bắp dùi. Một liêu 2 g

ceftrlaxon nên được tiêm bap ở ít nhật hai nơi.

Thuốc có thể được sử dụng truyền tĩnh mạch trong ít nhất 30 phút (thích hợp hơn)

Thân trong đặc biết trong xư lý và chuán bị

Kiêm tra hạn sử dụng trước khi dùng. Không dùng thuôc qua han in trén bao bi.

 

 

 

  
Dùng kim có đường kính không quá 0,8 mm dé đâm qua nắp lọ. Kim được đâm vào khu vực

trung tâm của nắp lọ với góc 90°. Trước khi dùng thuốc phải đảm bảo rằng dung dịch thuốc trong

và không có tạp chất không tan. Dung dịch có thê không màu hoặc có màu vàng nhạt, độ đậm

nhạt tùy thuộc vào loại dung môi và nông độ ceftriaxon. Nên sử dụng nước cất pha tiêm hoặc một

trong các dung môi sau để pha dung dịch thuốc. Lọ 1g được dùng pha dung dịch tiêm tĩnh mạch
hoặc tiêm bắp.

Chuẩn bị dung dịch tiêm hoặc tiêm truyền
 

 

 

   
 

Hàm lượng thuốc|Lượng dung môi |

trong | lo Tiêm băp Tiêm tĩnh mạch Truyền tĩnh mạch

lg 3,5 ml 10 ml 40-50 ml

Tiém bap
Thuốc cần được tiêm bắp sau khi hòa tan trong một lượng nước cất pha tiêm phù hợp hoặc trong
dung dịch lidocain 1%.

Tiêm tinh mach (trong thời gian § phút)

Thuốc trong lọ được hòa tan vào nước cất pha tiêm, trong một thể tích tùy thuộc vào liều. như đã
hướng dẫn trong bàng trên.

Truyền tĩnh mạch (trong thòi gian 30 phút)
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Để chuẩn bị dung dịch tiêm truyền tĩnh mạch với nồng do ceftriaxon tir 10 mg/ml dén 40 mg/ml.

thuốc cần được hòa tan trong nước cất pha tiêm. Dung dịch thu được sau đó được pha loãng với

một trong các dung dịch sau:

Dung dịch natri clortd 0,9%,

Dung dịch glucose 5%,
Dung dịch glucose 10%,
Dung dich dextran 6% trong dung dich glucose 5%,

Dung dich natri clorid 0,45% trong dung dich glucose 2,5%. .

Dung dịch sau khi pha tiêm được bảo quản tủ lạnh trong 24 giờ, ở nhiệt độ 2°C den 8°C. Nén sur

dung dung dich POLTRAXON ngay sau khi pha. Các dung dịch tiêm truyền tĩnh mạch dược

chuân bị từ cả natri clorid va glucose khéng được bảo quản trong tủ lạnh (2-8°C) dotương ky vật

lý giữa các thành phần ở nhiệt độ thấp, do đó các dung dịch chỉ được dùng một lần. Không sứ

dụng dung môi có chứa calci, chăng hạn dung dich Ringer hay Hartmann dé hoa tan thuộc hoặc

pha loãng hơn nữa các dung dịch dùng tiêm tĩnh mạch vì có thể gây kết tủa. Kết tủa được tạo

thành từ ceftriaxon và calci cũng có thê xảy ra khi trộn lẫn ceftriaxon với các dung dịch chứa calci
trong cùng một dây truyền. Không sử dụng ceftriaxon theo đường tĩnh mạch cùng với các dung
dịch có chứa calci, bao gồm cả các dịch truyền tĩnh mạch liên tục, như các chất dinh đưỡng dùng

theo đường truyền qua chỗ nỗi chữ Y. Tuy nhiên, ở những bệnh nhân không phải là tre sơ sinh

(trên 28 ngày tuổi), dung dịch ceftriaxon có thể được dùng luân phiên với các dune dịch chứa

calci néu dây truyền được rửa sạch kỹ lưỡng giữa các lần truyền.

Chồng chỉ định Dy

Ceftriaxon được chống chỉ định cho các trường hợp sau:

— Ở bệnh nhân quá mẫn với ceftriaxon hoặc cephalosporin khác; >

— Ở trẻ sơ sinh sinh non có tuôi điều chỉnh đến 41 tuân (số tuần trong thai + số tuần sau sinh);

—Ở trẻ sơ sinh đủ tháng (đến 28 ngày tuổi) có tình trạng sau:
- _ Bị vàng da hoặc thiếu hụt albumin máu hoặc bị nhiễm axit, vì trong các trường hợp này.

việcgan bilirubin sé bj anh hưởng,

- Néu co (hodc cé thé co) nhu cau diéu trị bằng truyền tĩnh mạch canxi hoặc bằng các dung
dịch có chứa canxi, vì có nguy cơ ceftriaxon sẽ tạo tủa với canxi (Xem mục Khuyến cáo

đặc biệt và thận trọng khi sử dụng, Tác dụng không mong muốn).

Khuyến cáo đặc biệt và thận trọng khi sử dụng

Trước khi bắt dầu điều trị với ceftriaxon nên chắc chắn bệnh nhân không dị ứng với ceftriaxon.

cephalosporin hoặc penicillin (hoặc các B-lactam khác). Một thuốc dị ứng với penicillin cũng có

thê dị ứng với cephalosporin (được gọi là dị ứng chéo). Nếu trường hợp đó xảy ra. sẽ có nguy cơ

xuất hiện phản ứng đị ứng nghiêm trọng. Thận trọng khi dùng ceftriaxon ở bệnh nhân có tiên sử

quá mẫn (đặc biệt nếu bệnh nhân đã có phan tng dj tng) voi penicillin hoặc các ƒ-lactam khác.

Không được trộn dung dịch chứa ceftriaxon với các thuốc khác. Đặc biệt. không sư dung dung

môi có chứa canxi, chăng hạn dung dịch linger hay Hartmann để hòa tan hoặc pha loãng thêm

cho dùng đường tĩnh mạch, vì có thể gây kết tủa. Không trộn lẫn hay dùng đồng thời ceftriaxon

với các dung dịch chứa canxi. Ceftriaxon không tương thích với amsacrin, kháng sinh

aminoglycosid, fluconazol, clindamycin, vancomycin, labetalol, metronidazol, cing nhu cac

khang sinh B-lactam khac.

Tương tác với các thuốc có chứa canxi
Có báo cáo về các trường hợp tử vong do kết tủa ceftriaxon với canxi trong phối và thận của trẻ
sơ sinh du thang và ở trẻ sinh non dưới Ì tháng tuổi. Ít nhất một trẻ được sư dụng cefriaxon và

canxi ở thời điêm khác nhau và qua dây truyền khác nhau. Theo dữ liệu khoa học hiện nay không

có báo cáo nảo khăng định xảy ra kết tủa trong mạch ở những bệnh nhân không phải trẻ mói sinh.
được điều trị với ceftriaxon và các dung dịch chứa canxi hoặc các thuốc chứa canxi. Nghiên cứu
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in viro cho thấy ở trẻ sơ sinh có nguy cơ kết tủa ceftriaxon với canxi cao hơn ở các nhóm tuôi
khác.

Trước khi dùng thuốc cho bệnh nhân ở bất kỳ tuôi nào. không được trộn chung hoặc dùng đông

thời ceftriaxon với các dung dịch truyền tĩnh mạch có chứa canxi, ngay cả khi chúng được sứ

dụng khác dây truyền vàở các vị trí khác nhau.
Tuy nhiên, ở bệnh nhân trên 28 ngày tuôi, có thể dùng luân phiên ceftriaxon và các dung dịch

chứa canxi nếu dây truyền được đặt ở các vị trí khác nhau hoặc được thay thế, được rửa sạch kỹ
lưỡng bằng dung dịch saline thông thườnggiữa các lần truyền nhằm tránh kết tủa. Nếu bệnh nhân

cân được truyền liên tục dinh dưỡng toàn bộ ngoài dường tiêu hóa (TPN) có chứa canxi. nhân

viên y tế có thể xem xét sử dụng liệu pháp kháng khuân khác thay thế, mà không gây nguy co kết

tủa tương tự. Nếu ở một bệnh nhân cần truyền liên tục dinh dưỡng ngoài đường tiêu hóa, mà việc

dùng ceftriaxon lai cần thiết, dung dịch TPN và ceftriaxon có thể dùng đồng thời, nhưng phải

khác dây truyền và được đặt ở vị trí truyền khác nhau.Ngoài ra, có thê ngưng truyền dung dịch
TPN trong thời gian truyền ceftriaxon, nên rửa dây truyền giữa các lần (Xem mục Chống chỉ định.
Tác dụng không mong muốn, Dược lực học và Khuyến cáo đặc biệt và thận trọng khi sư dụng).

Nếu phản ứng dị ứng xuất hiện, cần ngừng ceftriaxon và có biện pháp điều trị thích hợp. Nếu dị

ứng nặng, dùng epinephrin và các thuộc khác điều trị sốc (thuộc ho tro tuan hoan, corticosteroid

và kháng histamin) có thê cân thiết.

Ø bệnh nhân suy thận, nên giảm liêu theo hệ số thanh thải crcatinin (Xem mục Liêu dùng và cách

dùng).

Ở bệnh nhân đang được thâm tách, cân điều chỉnh nông độ thuốc trong máu và có thể bỗ sung liêu
ceftriaxon.

Trong hoặc sau khi hoàn thành điều trị, bệnh nhân có thể xuất hiện viêm ruột kết mang gia do vi

khuan Clostridium difficile khéng nhay cam voi thuéc qua phat triển. Trường hợp bị ia chảy, nên

xem xét khả năng bị biến chứng này. Trong các trường hợp nhẹ hơn, nên ngừng dùng thuốc;

trường hợp nặng hơn sau khi dừng thuốc, bệnh nhân nên được bù nước phù hợp, thay thế điện giải

và nên xét nghiệm tìm vi khuẩn.

Nếu tìm thấy C. difficile, nên dùng metronidazol hoặc vancomycin đường uống. Không dùng

thuốc ức chế nhu động và thuốc gây táo bón.

Dùng ceftriaxon, như các kháng sinh khác, có thê gây nhiễm nam candida niêm mạc miệng vả

màng nhày đường sinh dục. Trong trường hợp đó nên có điều trị thích hợp.

Một sô bệnh nhân có thê phát triên tình trạng bị giảm đông máu và trong trường hợp này. nên cho
bệnh nhân dùng vitamin K.

O bệnh nhân, thường là ở trẻ em, điều trị kháng sinh liều cao trong thời gian lâu hơn I4 ngày, và

ở những người bị suy thận, mà được bù nước một cách không phù hợp và được truyền dinh dưỡng

ngoài dường tiêu hóa, có nguy cơ hình thành muối celtriaxon-ecanxi (còn gọi là bệnh soi gia trong

túi mật hoặc sỏi niệu) dẫn đến suy chức năng thận, và thậm chí mất niệu. Các cặn lắng dọng cũng

tự nhiên biển mắt sau khi ngừng dùng thuốc. Ceftriaxon có thể đây bilirubin khỏi vị trí gan vol
albumin huyết tương.

POLTRAXON co chứa natri: lg bột thuốc chứa 83mg natri (3,6 mmol). Nên lưu ý điều này ở
bệnh nhân đang có chế độ ăn kiểm soát natri.
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Tác dụng không mong muốn:

Hiểm khi xây ra tác dụng phụ nặng và một vài trường hợp có thê nguy hiểm tính mạng ở trẻ sinh

non và trẻ sơ sinh đủ tháng (dưới 28 ngày). được điều trị với ceftriaxon đường tĩnh mạch và canxi.

Cặn muối cefriaxon-canxi được tìm thấy trong các xét nghiệm tử thi trong phôi và thận của bệnh

nhân tử vong. Nguy cơ kết tủa cao ở trẻ sơ sinh là do thể tích máu nhỏ và thời gian bán thái

ceftriaxon lâu hơn so với người lớn (Xem mục Chống chỉ định, Khuyến cáo đặc biệt và thận trọng
khi sử dụng và Dược động học).
Tỷ lệ tác dụng không mong muốn được định nghĩa như sau:

rất phô biến > 1/10;

phổ biến > 1/10 va < 1/100;
khéng phé bién >1/1000 va < 1/100;
hiểm > 1/10 000 va < 1/100;
rất hiểm < 1/10000.

Nhiễm trùng và nhiễm ký sinh trùng ;
hiểm: bệnh candida, nam sinh duc, nhiém khuân các chủng kháng thuốc hoặc nâm men.

Rối loạn hệ thống máu và bạch huyết . ;
hiểm: giảm bạch cầu trung tính, giảm bạch cầu, tăng bạch cầu ưa eosin, giảm lượng tiểu cầu, thiếu

máu (gồm thiếu máu tan máu), kéo dài thời gian prothrombin; ;

rất hiểm: rối loạn đông mau, mat bach cau hat (<500/m3) nhìn chung sau 10 ngày diều trị với tổng

liều 20 g cefiriaxon hoặc liều cao hơn.

Rồi loạn hệ thống miễn dịch c
hiểm: phản ứng dị ứng (gôm co thăt phê quản), phản ứng phản vệ.

Rối loạn hệ thần kinh ; %

Không phô biên: đau đâu và chóng mặt.

Rôi loạn tiêu hóa

phổ bién: ia chay, phan long, buồn nôn. nôn;

hiểm: vịgiác bất thường, viêm miệng và lưỡi;

rất hiểm: viêm tụy, viêm ruột kết (như trong trường hợp các khang sinh cephalosporin khác có lẽ

liên quan đến Clostridium difficile và dưới dạng viêm màng giả).

Rồi loạn gan mật:

phổ biến: hoạt động gia tăng của một hoặc nhiều hơn enzym (AST, ALT, alkalin phosphatase);

hiểm: cặn lắng dạng muỗi ceftriaxon-canxi (được gọi là sỏi giả trong túi mat).

Mô da và dưới da

không phổ biến: ban, mề đay, ngoại ban, ngứa, sung phồng và viêm da dị ứng:

rat hiểm: hông ban đa dạng (erythema multiforme), hội chứng Stevens Johnson, Lyell, hoại tứ tiêu
thượng bì nhiễm độc.

lối loạn thận và tiết niệu

không phô biển: tăng creatinin huyết thanh,giảm niệu,, glucoza nigu, huyết niệu;

hiêm: hình thành lăng cặn trong thận (mat niệu hoặc rối loạn chức năng thận đã được báo cáo).
Những rồi loạn này được quan sát chủ yêu ở trẻ dưới 3 tuôi diéu trị liễu cao hàng ngày (chăng hạn

80 mg/kg l ngày hoặc cao hon) hoặc liều lớn hơn 10g và còn có thêm các yếu tố nguy cơ (ví dụ
mất nước).

R6i loan chung va tinh trạng nơi tiêm
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không phổ biến: đau và (hoặc) đỏ tại nới tiêm sau khi tiêm bắp:
hiểm: viêm tĩnh mạch và viêm tĩnh mạch huyết khôi khi tiêm tĩnh mạch. sôt do thuộc, ớn lạnh.

Thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ nêu gặp bất cứ tác dụng không móng môn nào trong qua

trình điểu trị.

Tương tác với thuốc khác hay các dạng tương tác khác

Không dùng các dung môi có chứa calei, như dung dich Ringer hay dung dich Hartmann, để hòa
tan hoặc pha loãng hơn nữa các lọ thuốc đã hòa tan dùng đê tiêm tĩnh mạch vì có thê tạo thành kêt

tua. Tua ceftrlaxon-calei cũng có thê xuất hiện khi ceftriaxon được trộn lẫn với các dung dịch có

chứa calci trong cùng một dây truyền tĩnh mach. Khong str dung ceftriaxon theo dường tĩnh mạch

cùng với các dung dịch có chứa calci, bao pôm cả các dung dịch chửa calci dùng truyền tĩnh mạch

liên tục, như các chất dinh dưỡng sử dụng theo đường truyền qua chỗ nối chữ Y. Tuy nhiên, ỏ
những bệnh nhân không phải là trẻ sơ sinh (trên 28 ngày tuổi), dung dịch ceftriaxon có thê được

dùng luân phiên với các dung dịch chứa calci nêu dây truyền được rửa sạch kỹ lưỡng giữa các lần

truyền. Các nghiên cứu # viro sử dụng huyết thanh người lớn và huyết tượng của ¡nấu dây rồn

của trẻ sơ sinh đã cho thấy có sự tăng nguy cơ tạo tủa ở trẻ sơ sinh khi phối hợp ceftriaxon với

calci.

Sử dụng đồng thời với các thuốc chống đông máu dùng đường uống làm tăng tác dụng kháng

vitamin K và tăng nguy cơ chảy máu. Khuyến cáo rằng cần theo dõi các chỉ số quy chuẩn quốc tế

(INR) và liều của vitamin K phải được diều chỉnh cho phù hợp cả trong và sau khi điều trị với

ceftriaxon (xem các phân Những lưu ý và cảnh báo đặc biệt khi sử dụng)

Khả năng độc với thận của cephalosporin (gồm ceftriaxon) co thể bị tang boi aminoglycosid, các
thuốc lợi tiểu mạnh (như furosemid) hay colistin nếu được sử dụng đồng thời.

Không có ảnh hưởng disulphiram trên các bệnh nhân được điều trị với ceftriaxon mà trước đó đã

tông rượu.

Các nghiên cứu in vitro da cho thay tác dụng đôi kháng của ccftrilaxon va cloramphenicol.

Chưa có báo cáo về việc về tương tác giữa ceftriaxon và các chế phâm có chứa calei dùng đường

uông hay tương tác giữa ceftriaxon tiém bap với các chê phâm có chứa calci (dùng đường tiêm

tĩnh mạch hay đường uông)

Ceftriaxon co thé lam giảm tác dung cua vac xin thương han lo

Căn cứ vào các báo cáo, ceftriaxon tương ky với amsacrin, vancomycin, Íluconazol, các

aminoglycosid và labetalol.

Anh hưởng lên các kết quả xét nghiệm:

Ở các bệnh nhân diều tri voi ceftriaxon, xét nghiệm Coombs có thể bị dương tính giá trong một số
hiểm các trường hợp

Ceftriaxon, cũng như các kháng sinh khác, có thê gây dương tính giả các xét nghiệm galactose

huyết. Tương tự, các phương pháp không sử dụng cnzym như phương pháp dong khu (Benedict's,

Fehling's or Clinitest) để định lượng glueose trong nước tiêu có thể cho các kết quá đương tính
giả. Vì các lí do nảy, việc xác định hàm lượng glucose trong nude tiểu khi dang sử dụng

ceftriaxon cần được tiến hành bằng phương pháp enzym.

Sử dụng đồng thời với probenecid không làm giảm độ thanh thải ceftriaxon.

Phụ nữ mang thai và cho con bú:

Mang thai

Thuốc chỉ được sử dụng ở phụ nữ mang thai khi lợi ích cho người mẹ vượt quá nguy co cho bảo

thai. Ceftriaxon đi qua nhau thai. Không có tác dụng không mong muốn nào của cefiriaxon lên sự
phát triên bào thai trên các động vật thí nghiệm.

\.
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Cho con bú
Ceftriaxon được bài tiết một lượng nhỏ qua sữa mẹ. Do vậy cần thận khi dùng thuốc trong thời kỷ
cho con bú.

Ảnh hưởng lên khả năng lái xe hay vận hành máy móc:
Do ceftriaxon đôi khi có thể gây chóng mặt, thuộc có thể làm giảm khả năng lái xe hay vận hành
máy móc.

Quá liều:
Trong trường hợp quá liêu, bệnh nhân có thê buôn nôn, nôn và ia chảy. Không có thuộc giải độc

đặc hiệu; thâm tách máu và thâm tách màng bụng không áp dụng được trong trường hợp này. Nên

điều trị triệu chứng.

Quy cách đóng gói:

Hộp ! lọ.

Bảo quản:

Bảo quản dưới 30°C. Tránh ánh sáng.
Dung dịch sau khi pha tiêm được bảo quản tú lạnh trong 24 giờ, ở nhiệt độ 2°C đến §°C. Nên sử
dung dung dịch POLTRAXON ngay sau khi pha. Dung dịch truyền tĩnh mạch dược chuẩn bị

trong cả dung môi có chứa natri clorid và dung môi chứa glucose không được bảo quản trong tủ

lạnh (2-8°C) do tương ky vật lý của các thành phần này ở nhiệt độ thấp, do đó dung dich nay chi

được dùng một lần sau khi pha.

Tránh xa tầm tay trẻ em.

Hạn dùng: by l5
24 tháng kê từ ngày sản xuất. se &
Không được dùng thuốc quá hạn. A$,

AS
Tiêu chuẩn: z

Nhà sản xuât

Nhà sản xuẤt:

Pharmaceutical Works Polpharma S.A.

Tru so: 19, Pelplinska Street, 83-200 Starogard Gdariski, Ba Lan.

Nha may: Duchnice, 28/30, Ozarowska Street, 05-850 Ozardw Mazowiecki. Ba Lan.

DT: +4858 563 16 00 Fax: +4858 562 23 53

Date: 14.07.2016

Giám đốc công ty đăng ký

(thọ tên, ký, đóng dâu)
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