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Third-generation cephalosporin

CEFIZONE 1g Inj.

Ceftriaxone 1g
I.M. or I.V. Injection/ I.V. Infusion
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Rx- Thuée nay chi ding theo don thuée

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

1. TEN THUOC:
CEFIZONE 1g Inj.

2. CAC DAUHIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC:

Doc k¥ hudng dan st dung trudce khi ding.

Pé xa tim tay tré em.

Théng béo ngay cho béc sT hodc duge sy nhitng tac dung khdng mong mudn gip phai khi
sir dung thude.

3. THANH PHAN CONG THU'C THUOC:
Mbi lg chira:
Thanh phdn hoat chat:
Ceftriaxone Sodium Hydrate ---s-mcsemmnun 1 g (hoat tinh)
(Ceftriaxone Sodium Hydrate 1,19g tuong duong vé6i Ceftriaxone 1g)
Thanh phan td dwoc:

Khdéng co.

4. DANG BAO CHE:
DANG BAO CHE: Bot pha tidm.

HINH THUC CUA THUOC: J ) '
Lo thuy tinh khéng mau, trong sudt chira bdt két tinh mau tring dén tring hoi vang.

5. CHI PINH:

CEFIZONE chi nén duoc ding dé diéu tri cac bénh nhidm khuin néang. Can hét sirc han
ché sir dung cac cephalosporin thé hé 3.

Céc nhiém khuén nang do céc vi khuin nhay cam voi ceftriaxone ke ca viém mang ndo, trir
thé do Listeria monocytogenes, bgnh Lyme, nhiém khuén duong tiét niéu (gom ca viém bé
thén), viém phéi, lau, thuong han, giang mai, nhiém khuén huyét, nhiém khuén xuong va

khép, nhiém khuén da.
Dy phong nhiém khuén trong céc phdu thuét, ndi soi can thiép (nhu phau thuit 4m dao

hodc & bung).

6. CACH DUNG, LIEU DUNG:

Thudc nay chi nén ding theo sy ké don ciia thdy thube.

Ceftriaxone c6 thé tiém tinh mach ho#c tiém bép.

Nguoi lon: Licu thuong ding m3i ngay tir 1 dén 2 g, tiém mot Ian (hoic chia déu 1am hai
lan). Trudomg hop nang, c6 thé 1én t6i 4 g. pé du phong nhiém khuén trong phiu thudt, tiém
tinh mach mét liéu duy nhat 1 g tir 0,5 - 2 gio trude khi mé.
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Tré em: Liéu diung mdi ngay 50 - 75 mg/kg, tiém mot lan hodc chia déu lam 2 1in. Tdng
liéu khéng vuot qua 2 g mdi ngay.

Trong didu tri viém mang néo, lidu khdi dau 13 100 mg/kg (khong qua 4 g). Sau d6 téng
liéu méi ngay la 100 mg/kg/ngdy, ngay tiém 1 lan. Thoi gian diéu tri thuéng tir 7 dén 14
ngay. BSi v6i nhidm khuédn do Streptococcus pyogenes, phai diéu tri it nhit 10 ngay.

Tré so sinh: 50 mg/kg/ngay,

Vi ngudi bénh suy than va suy gan phdi hop:

Diéu chinh liéu dua theo két qua kidm tra céc thdng s& trong méu. Khi hé sé thanh thai
creatinin duéi 10 ml/phit, liéu cefiriaxone khong vuot qué 2 g/24 gio.

V6i ngudi bénh thim phin méu:

Lidu 2 g tiém cudi dot thim phan du dé duy tri néng do thude co hiéu luc cho téi ky thdm
phén sau, thdng thudng trong 72 gio.

Su dung cho ngudi gia:

Khdng ¢o tai bién nao & ngudi gia duge ghi nhén cho ¢én nay. Tuy nhién, nhitng bénh
nhan 16n tudi d& c6 su suy giam chire ning than lién quan dén tudi tac, didu nay co
thé cén thiét phai diéu chinh liéu ding hodc khoang cach gitra cac liéu,

Pha dung dich tiém:

Dung dich tiém bap: Hoa tan | g ceftriaxone trong 3,5 ml dung dich lidocain 1%. Khéng
tiém qua | g tai cing mot vi tri, Khong dung dung dich ¢ chira lidocain dé tiém tinh mach.
Dung dich tiém tinh mach: Hoa tan 1 g cefiriaxone trong 10 ml nuéc pha tiém vé khuén.
Thoi gian tiém tir 2 - 4 phit. Tiém truc tiép vao tinh mach hodc qua day truyén dung dich.
Dung dich tiém truyén: Hoa tan 2 g bt thude trong 40 ml dung dich tiém truyén khong co
calci nhu: natri clorid 0,9%, dextrose 5%, dextrose 10% hodc natri clorid va dextrose
(0,45% natri clorid va 2,5% dextrose) Khéng ding dung dich Ringer lactat hoa tan thube
dé tiém truyén. Thoi gian truyén it nhit trong 30 phut.

Dung dich sau khi pha van giir dugc dé én dinh vé mit hod ly khoang 6 gi¢r & nhiét do
phong (dudi 25°C) hodc 24 gio trong ti lanh (2-8°C). Sau th&i gian nay phan dung
dich chua str dung phai bo di. Tuy nhién, theo nguyén tic chung, cdc dung dich nay
nén dugc dung ngay sau khi pha. Dung dich da pha ¢6 mau thay déi tir vang nhat dén
hd phach tiy thude vao ndng do va thoi gian bao quan.

Tinh twong ky:

Day truyén hodic bom tiém phéi dugc trang rira can than bing nude mudi (natri clorid
0,9%) giita céc l1an tiém ceftriaxone va cac thude khic nhu vancomycin dé tranh tao
tua.

Khéng nén pha 14n ceftriaxone vai céc dung dich thuée khang khuén khac.
Ceftriaxone khong dugc pha vé&i cac dung dich c6 chira calci va khéng dugc pha lan
véi cac aminoglycosid, amsacrin, vancomycin hodc fluconazol.

7. CHONG CHI DINH:
Qué mén véi ceftriaxone, hodc bt ky cephalosporin khéc hodc bat ky thanh phén nao
cia thude.
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Tién sir qué man ning (nhu phan {ng phan vé) véi bt ky loai thudc khang khuin be-
ta-lactam khéc (penicillin, monobactam va carbapenem).

Tré ¢6 bilirubin huyét cao vi ceftriaxone cé thé day bilirubin ra tir cc vi tri gén két albu-
min huyét thanh cia n6 ddn dén neuy co c6 thé c6 bénh nao bilirubin & nhing bénh nhan
nay.

Tré yéu cau (hodc duge mong doi dé yéu cdu) viéc diéu tri v&i calci duong tinh mach hodc
céc dich truyén chira calci do nguy co két tia cua mudi ceftriaxone-calci.

Chéng chi dinh véi lidocain phai duoc loai trir trude khi tiém bép ceftriaxone khi
dung dich lidocain dugc ding nhu mét dung méi.

Dung dich ceftriaxone chira lidocain khong dugc ding dudng tiém tinh mach.

8. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Phan {mg qué mén

Gibng nhu tit ca cac chét khang khudn beta-lactam, cac phan (ng qua min nghiém
trong va doi khi gdy tir vong da duge bdo céo. Trong trudng hop phan Gng qua min
nghiém trong, phai ngung ding ceftriaxone ngay va phai bat ¢du céc bién phap khén
cap thich hop. Trude khi bat dau diéu tri, cin xdc dinh xem bénh nhén c6 tién st phan
ing qua man vdi ceftriaxone, voi cephalosporin hodc bat ky tac nhan beta-lactam nao
khdc. Cén thin trong khi dung ceftriaxone cho bénh nhan co tién sir qua man khong
nghiém trong voi cdc thude beta-lactam khéc.

Céac phan ung khong mong mudn duéi da nghiém trong (hoi ching Stevens Johnson
hodic hdi chimg Lyell) di duge bdo cao; tuy nhién, tin sd cia cac phan ing khéng
mong mudn nay khong dugce biét,

Tuong tdc voi cac san pham chia calei

Céc truong hop gy tir vong do su két tua calci-ceftriaxone trong phéi va than & tré so
sinh non thang va tré so sinh du thang dudi | thang tudi da duoc ghi nhan. it nhit mot
trong sb ho da nhén ceftriaxone va calci vao cac thoi didm khac nhau va théng qua
dudng tinh mach khac nhau. Trong céc dir liéu khoa hoc sdn co, khdng c6 béo cédo vé
két tua trong mach mau & nhiing bénh nhan, ngoai trir tré so sinh, duge diéu trj vai
ceftriaxone va cac dung dich chia calci hoac cdc san phidm c¢6 chua calci khac. Trong

cac nghién ciru in vitro cho thdy tré so c6 nguy co tang su két tia ceftriaxone-calci so
voi cdc nhém tudi khéc.

0 nhimg bénh nhan & bit ky d6 tudi nao, ceftriaxone khong duoc pha lan hoic ding
cung lic voi cdc dung dich dudng tinh mach chira calci, thdm chi thdng qua c4c day
truyén khdc nhau hodc tai cdc vj trf truyén khéc nhau. Tuy nhién, & bénh nhan trén 28
ngay tudi, ceftriaxone va cac dung dich chia calei co thé duoc tiém tudn tu néu ding
ddy truyén ¢ cac vi tri khic nhau hodc néu ddy truyén dugc thay thé hodc duoc rira
gitta cdc lan truyén vé6i dung dich mudi sinh Iy dé tranh tia. O nhitng bénh nhén doi
hoi truyén lién tuc céc dung dich nuéi dudng duong tinh mach chia calci, cac chuyén
gia chdm soc sirc khoé c6 thé xem xét dung céc phuong phap diéu tri khang khuan
thay thé ma khdng c6 nguy co tuong tu nhu tia. Néu su dung ceftriaxone duoc xem la
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cén thiét & nhitng bénh nhan cdn dinh dudng lién tuc, cic dung dich nudi dudng
duong tinh mach chira calci va ceftriaxone c6 thé duge dung ddng thei, thong qua cac
day truyén khéc nhau tai cac vi tri khdc nhau. Hodc c4c dung dich nudi dudng dudng
tinh mach chira calci cé thé dirng lai trong thoi gian truyén ceftriaxone va day truyén
gitta cac dung dich dugc rua sach.

Bénh nhén nhi

Sy an toan va hiéu qua cua ceftriaxone & tré so sinh, nhi nhi va tré em da dwoc thiét
lap cho cdc lidu duge mo ta trong phan Liéu dung va Cach dung. Céc nghién ciru da
chi ra ring ceftriaxone, gidng nhu mét sé cephalosporin khéc, c6 thé thay thé biliru-
bin tir albumin huyét thanh.

Ceftriaxone chéng chi dinh & tré so sinh non thang va tré so sinh du thang co nguy co
bi bénh ndo do bilirubin.

Thiéu mau tan huyét

Thiéu mdu tan huyét da dugc quan sat thdy & nhitng bénh nhén ding khang sinh nhom
cephalosporin, ké ca ceftriaxone. Cac trudng hgp thiéu mau tan huyét nang, ké ca tir
vong, da dugc bdo cdo trong sudt qué trinh diéu tri voi ceftriaxone & ca ngudi 16n va

tré em.

Néu bénh nhan bi thiéu mau khi dang dung ceftriaxone, cén can nhic viée chan doan
thiéu mau do cephalosporin va ngung ceftriaxone cho dén khi x4c dinh dugc nguyén
nhén bénh.

Diéu tri dai han

Trong qua trinh diéu tri kéo dai, nén thue hién xét nghié¢m mau mot cach déu dan,
Viém dai trang / phét trién qud mic céc vi sinh vat khéng nhay cam

Viém dai trang do tac nhan khang khuédn va viém dai trang mang gia da duoc béo cdo
gin nhu véi hiu hét céc tic nhin khang khudn, ké ca ceftriaxone, va c6 thé ¢6 mirc do
nghiém trong tir nhe dén de doa dén tinh mang. Do d6, didu quan trong 1a phai xem
xét chin doin nay & nhitng bénh nhan c¢é tiéu chay trong hodc sau khi ding ceftriax-
one. Ngung diéu tri voi ceftriaxone va cn phai xem xét diéu trj dac hiéu Clostridium
difficile. Khong nén dung cac san phdm thude e ché nhu déng.

Boi nhiém vé&i cac vi sinh vat khéng nhay cam ¢6 thé xay ra nhu vdi cdc tidc nhan
khang khudn khéc.

Suy thén va gan nang

Trong suy thdn va gan ning, nén theo doi lam sang chit ché vé dé an toan va hiéu

qua.

Anh huéng dén xét nghiém huyét thanh hoc

Su anh hudng dén céac thir nghiém Coombs cé thé xay ra, vi ceftriaxone ¢6 thé din
dén cac két qua kiém tra duong tinh gia. Ceftriaxone ciing ¢6 thé din dén cac két qua
xét nghiém duong tinh gia déi v6i galactoza huyét.

Céc phuong phap khéong ding enzym dé xdc dinh glucose trong nude tiéu c6 thé cho
két qua duong tinh gia. Xac dinh lugng glucose trong nude tidu trong sudt qua trinh
diéu trj véi ceftriaxone nén duge thuc hién theo phuong phép enzym.
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Su ¢6 mét cua ceftriaxone cé thé lam giam thap hon gia tri dudng huyét udce tinh thu
dugc bang mét sb he théng theo dai glucose trong méau. Can phai sir dung cac phuong
phép thir thay thé néu cin.

Natri

M3&i gram ceftriaxone chira 83 mg natri. Diéu nay nén duoc xem xét & bénh nhan cé
ché dd an kiéng c6 kiém soat natri.

Pho khéng khuén

Ceftriaxone ¢6 phé hoat tinh khang khuin han ché va c6 thé khong phu hep dé sir
dung nhu mét tac nhan duy nhét dé didu tri mot sb loai nhiém khuén trir khi mam
bénh da dugc xdc nhan. Trong céc bénh nhidm khuin da vi khuan, néu cdc mdm bénh
nghi ngo bao gdm céc vi khuén khéng ceftriaxone, can xem xét thém khang sinh.

Su dung lidocain

Trong truong hop dung dich lidocain duoc sir dung lam dung moi, dung dich ceftri-
axone chi duge str dung dé tiém bap. Chéng chi dinh ddi voi bénh nhén qué man vai
lidocain va tré dugi 30 thang tudi khi dung dich lidocain dugc sir dung Idm dung méi.
Dung dich ceftriaxone chia lidocain khéng dwoc dung dudng tiém tinh mach.

Bénh séi méat

Khi bong m¢ duge quan sat trén siéu 4m dd, nén xem xét dén kha ning két tua coa
calci vai ceftriaxone. Céc bong mé da bi nhim 14n vai soi mat, da dugc phat hién trén
cdc siéu 4m dé tai mat va di dugc quan sat thay nhidu hon & liéu ceftriaxone 1 g /
ngay hodc cao hon. Cin chu y dac bi€t O tré em. Cac chit két tia ndy bién mat sau khi
ngung diéu tri ceftriaxone. Hiém khi cdc tua calci-ceftriaxone co lién quan dén céc
tri¢u ching. Trong nhing truong hop co triéu ching, khuyén céo nén ding phuong
phap diéu trj khéng phdu thuat va ngimg diéu trj ceftriaxone theo bac si dya trén danh
gid rii ro lgi ich cy thé.

Céc truong hop viém tuy, ¢é thé do nguyén nhan tic nghén mit, di duoc bao cdo &
bénh nhén diéu trj bing ceftriaxone. Hiu hét cic bénh nhan déu c6 cac yéu té nguy co
vé It mit va bun mat, vi dy: trude diéu tri chinh, bénh ning va dinh dudng duong tinh
mach. Khéng thé loai trir kha nang kich hoat hodc d‘ﬁ"mg b0 clia tua mét lién quan dén
ceftriaxone.

Bénh s6i than

Cac truong hop séi than da duoc bdo cao, co thé hdi phuc khi ngung diing ceftriax-
one. Trong céc trudng hgp co triéu ching, siéu am nén duoc thuce hién. Sir dung
ceftriaxone & bénh nhan c6 tién sir s6i thén hodc ting calci niéu cin phai duogc bac si
xem x€t dua trén ddnh gid rii ro loi ich cu thé.

9. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Thoi ky mang thai

Kinh nghiém lam sang trong diéu trj cho nguoi mang thai con han ché, S8 liéu nghién ciru
trén sic vt chua thay dc véi bao thai. Tuy véy chi nén dung thube cho ngudi mang thai
khi that cn thiét.
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Thoi ky cho con b1
Thude bai tiét qua sita & ndng do thap, can thén trong khi dung thuéc cho ngudi dang cho
con bil.

10. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY
MOC:

Ceftriaxone cé thé gdy dau dau, chéng mat. Vi vy bénh nhan nén thén trong trong viée lai
xe hodc van hanh may mac khi dang dung thudc nay.

11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Twong tdic:

Khé ning doc véi than cia céc cephalosporin c¢6 thé bj tang bdi gentamicin, colistin,
furosemid.

Probenecid 1am tang ndng d6 cua thube trong huyét tuong do giam d¢ thanh thai cia than.
Twong ky:

Déy truyén hogc bom tiém phai duoc tréng rira cn than bing nuéc mudi (natri clorid
0,9%) gitra cac lan tiém ceftriaxone va cde thudc khdc nhu vancomycin dé tranh tao
tia. 5 1
Khéng nén pha lan ceftriaxone véi cac dung dich thude khang khuén khac.

Cefiriaxone khong duoc pha véi cac dung dich ¢6 chira calci va khéng duge pha lan 1
vGi cdc aminoglycosid, amsacrin, vancomycin hoéc fluconazol.

12, TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Noi chung, ceftriaxone dung nap tét. Khoang 8% s ngudi bénh duge diéu trj ¢6 tac dyng
phuy, tin xudt phu thudc vao lidu va thoi gian diéu trj.

Thieong gip, ADR >1/100

Tiéu héa: Ia chay.

Da: Phan img da, ngita, ndi ban.

it gdp, 1/100 > ADR >1/1000

Toan than: Sét, viém tinh mach, phu,

Méu: Téang bach ciu ua eosin, giam tiéu ciu, giam bach cu,

Da: Néi may day.

Hiém gdp, ADR < 1/1000

Toan than: Pau dau, chdng mit, phan vé.

Méu: Thiéu mau, mét bach cdu hat, réi loan dong mau.

Tiéu hoa: Viém dai trang co mang gia.

Da: Ban d¢ da dang.

Tiét niéu - sinh duc: Tiéu tién ra mau, ting creatinin huyét thanh.

Téng nhét thoi cac enzym gan trong khi diéu trj bing ceftriaxone. Sau khi didu tri v&i cdc
thude khéng sinh thuong anh hudng dén h¢ vi khudn duong rugt va gély tang phat trién cac
nam, men hodc nhiing vi khuén khéc, Trudng hop viém dai trang c6 lién quan dén khéng
sinh thudng do C. difficile va can duoc xem xét trong trudng hop ia chay.
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Siéu &m tui mat & nguoi bénh diéu tri bang ceftriaxone, ¢6 thé ¢é hinh mé do tao tha cua
mudi ceftriaxone calci. Khi ngimg diéu trj ceftriaxone, tia nay lai hét.

Phan img khac: Khi ding lidu cao kéo dai co thé thdy trén siéu dm hinh anh bun hotc gia
soi dudmg mat do dong mudi calci cia ceftriaxone, hinh anh nay sé mét di khi nglrng
thube.

Cefiriaxone c6 thé tach bilirubin ra khoi albumin huyét thanh, lam ting ndng dd bilirubin tu
do, de doa nhiém doc than kinh trung uong. Vi vdy nén tranh dung thudc nay cho tré so sinh
bi vang da, nhét 1 tré so sinh thiéu thang.

C6 thé xay ra phan img Coombs duong tinh khong c6 tan mau, tha nghi¢m galactose -
huyét va glucose - niéu ¢6 thé duong tinh gid do ceftriaxone.

Thong bdo cho bdc s7 nhirng tic dung khong mong mudn gip phdi khi si dung thubc.

13. QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Trong trudong hop qué liéu, budn non, noén, tiéu chay c6 thé xay ra.

Trong nhitng truong hop qué lidu, khong thé lam giam néng d¢ thuée bing thdm phan
mau hoidc thim phéan mang bung. Khéng cé thude gial doe dac trj, cha yéu l1a didu tri
triéu chung.

14. PAC TINH DUGC LYC HQC:

Ma ATC: JOIDD04.

Loai thude: Thube khang khuin dung toan than, nhém cephalosporin thé hé 3.

Co ché hoat déng

Cefiriaxone tre ché sy tong hop thanh té bao vi khuan sau khi gdn véi cac protein gin peni-
cillin (PBPs). Biéu nay din dén su gian doan sinh tong hop véch té bao (peptidoglycan),
ddn dén sy phén hay té bao vi khudn va gdy chét.

Su dé khang thude

Sw dé khang cta vi khuin d6i véi cefiriaxone c6 thé do mét hodic nhidu co ché sau day:

* thiy phan bdi beta-lactamase, ké ca cac enzym beta-lactamase phd rong (ESBLs),
carbapenemase va Amp C ma ¢6 kha nang cam tmg duge hodc én dinh dugce giai phong
trong mét sO chiing vi khuén Gram am hiéu khi.

* giam &i lue cha céc protein gdn penicillin déi véi ceftriaxone,

* tinh khong thdm nude cua mang ngodi & cac sinh vat Gram am.

* bom tran cua vi khuan.

Céc diém gay kiém tra do nhay cam
Cac diém gay ndng do (e ché t5i thiéu (MIC) dugc thanh 1ap bai Uy ban chau Au vé thir
nghi€ém d¢ nhay cam khéng sinh (EUCAST) nhu sau:

B o [  Th l:l:il’ilrghiém pha loding
Téc nhén giy bénh (MIC, mg/L)
Nhay cam pé khang
Enterobacteriaceae <l = 2 1
:Staphylacoccus spp. T a B a }
|Streptococcus spp. b b _,J




(Céc nhém A, B, C va G) ]
Streptococcus preumoniae < 055 =
Streptococcus nhém viridans, [ <0,5 ’ >0,5
Haemophilus influenzae _waaﬁ;)m,hlf | i >0,12 —
Moraxella catarrhalis J =1 [ >2 #
Neisseria gonorrhoeae <0,12 >0,12
Neisseria mem’ngfﬁdz’s - WJ[ - S—O, e w'_W:EIO,—H_—_-
Céc ching khong lign quan | <@ T

a. Tinh nhay cam dugc suy ra tir tinh nhay cam vdi cefoxitin.
b. Tinh nhay cam duoc suy ra tir tinh nhay cam véi penicillin,
¢. Phan I8p v6i mét néng d6 e ché tdi thidu cefiriaxone & trén, diém gay nhay cam [a hiém
va, néu tim thdy, nén duoc kiém tra lai va, néu dugc xéc nhan, nén duoe giri dén phong thi
nghiém tham chiéu.

d. Céc diém gdy ap dung cho liéu tiém tinh mach hang ngay 1a 1 g x 1 1in m3i ngay va liéu
cao it nhat 12 2 g x 1 lAn md; ngay.

Hi€u qué 1dm sang chéng lai tac nhan gdy bénh cu thé

Ty 1¢ khéng thuée méc phai c6 thé khéc nhau theo phuong dién dia Iy va thoi gian déi véi
cac loai duoc lya chon va théng tin vé tinh khéng thude tai dia phuong, dic biét khi diéu tr
cdc nhiém khuén ning. Khi cdn phai xin ¥ kién cia chuyén gia tu vén trong trudong hop da
biét ty lé khéng thude tai dia phuong nhung chua xic dinh duoc téc dung cia ceftriaxone
véi mét s6 loai nhiém khudn,

[ﬁ_aic vi khuin nhay cim théng thuong

Cac vi khuén Gram duong hidu khi
Staphylococcus aureus (nhay cam véi methicilliny*
Staphylococcus coagulase &m tinh (nhay cdm véi methicillin)®
Streptococcus pyogenes (Nhém A)

Streptocoecus agalactiae (Nhém B)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus nhém viridans.

Céc vi khuan Gram am hiéu khi

Borrelia burgdorferi

Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfluenzae

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoea

Neisseria meningitidis

\Proteus mirabilis

Providencia spp.

Treponema pallidum

]

——

Cic vi khudn ¢6 thé c6 sy dé khing thube méc phai

Céc vi khuin Gram dwong hiéu khi
Staphylococcus epidermidis™
Staphylococcus haemolyticus™
Staphylococcus hominis™

SN I




Cac vi khuén Gram &m hiéu khi

Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae

Escherichia coli®

Klebsiella pneumoniae™

Klebsiella oxytoca™

Morganella morganii

Proteus vulgaris |

Serratia marcescens ;‘

Cac vi khudn ky khi

Bacteroides spp.

Fusobacterium spp.

Peptostreptococcus spp.

Clostridium perfiingens

Cdc vi khuin vén di da khang thude

Céc vi khudn Gram duong hiéu khi J

Enterococcus spp.

Listeria monocytogenes )(
\

]

Céc vi khuan Gram am hiéu khi
Acinetobacter bawmannii
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia
Céc vi khuan ky khi
Clostridium difficile /‘

Céc vi khudn khéc:

Chlamydia spp.

Chlamydophila spp. |
Mycoplasma spp. (
Legionella spp,
Ureaplasma urealyticum
£ Tét ca staphylococci dé khang methicillin thi dé khang véi ceftriaxone.
+ Ty 1é dé khang > 50% & it nhét mot khu vue

* Céc chang san xuét ESBL luén dé khang

15. PAC TINH DUGC PONG HOC:

Hdp thu:

Cefiriaxone khong hép thu qua dudng tiéu héa, do vay dugc sir dung qua dudéng tiém tinh
mach hogc tiém bip. Sinh kha dung sau khi tiém bdp 1a 100%. Néng d6 huyét tuong tbi da
dat dugc do tiém bap liéu 1,0 g ceftriaxone 1a khoang 81 mg/lit say 2 - 3 gio.

Phdn bé:

Ceftriaxone phan bé réng khip trong cac mé va dich co thé. Thé tich phan bd cua ceftriax-
one la 3 - 13 lit va d6 thanh thai huyét twong la 10 - 22 ml/phuat, trong khi thanh thai than
binh thudng 1a 5 - 12 ml/phi.

Xdm nhdp vio trong cde mé dgc biét

Ceftriaxone qua duoe hang rao mau néo, dac bigt khi méang ndo bi viém. Nong d6 dinh
cua ceftriaxone dat duoc trong dich néo tiy & bénh nhan viém mang ndo do vi khuin duogc

’Nﬂ‘fﬁ/ |
y



béo cdo la lén dén 25% ndng do huyét twong so v&i 2% néng do trong huyét twong & bénh
nhin khdng bj viém mang nio. Nong do dinh cua ceftriaxone trong dich ndo tuy dat dugc
sau khi ti€m tinh mach khoing 4-6 gi¢. Ceftriaxone di dugc qua hang rao nhau thai va
duge bai tiét vao sita me 6 ndng do thip.

Gin két protein

Ceftriaxone dugc gin két co dao nguoe voi albumin., Khi ndng do ceftriaxone huyét
tuong dudi 100 mg/l, kha nang thude gin véi protein 1a khoang 95%. Khi su gin két véi
protem bdo hoa thi kha nang gin thudc voi protein ty 1 nghlch voi sy gia ting ndng do
(khi néng d¢ ceftriaxone khoang 300 mg/l, kha ning thudc gin véi protein 1&n dén 85%).
Chuyén héa v thai trie:

Thaoi gian ban thai trong huyét tuong xdp xi 8 giv. O ngudi bénh trén 75 tudi, thoi gian ban
thai dai hon, trung binh la 14 gio.

Thubc di qua nhau thai va bai tiét qua sifa v6i ndng d¢ thip. Tc d6 dao thai cd thé giam ¢
ngudi bénh thdm phan, Khoang 40 - 65% lleu thuéc tiém vao duge bai tiét dudi dang
khéng dbi qua thén, phan con lai qua mét rdi cudi cung qua phan dudi dang khong bién dbi
hogc bi chuyén hoéa béi hé vi sinh dudng rudt thanh nhitng hop chét khéng con hoat tinh
khang sinh.

Trong truong hop suy giam chirc nang gan, sy bai tiét qua than duoc ting 1én va ngugc lai
néu chirc nang thin bj giam thi su bai tiét qua mat ting Ién.

Duge dong hoc & cac dbi twong diic biét:

Bénh nhdn suy. than hodc gan

O bénh nhén rbi loan chire nang thén hogc gan, dugc déng hoc cia ceftriaxone chi thay di
rit it v&i thoi gian ban hiy ting nhe (it hon hai l&n), ngay ca & nhitng bénh nhén bj suy
chirc nang thin ning.

Su gia tang twong dbi vira phai trong thoi gian ban hiy trong trudng hop suy thén duoc
gidi thich boi sy gia tang bu trir trong dg thanh thai khéng qua thén, dan dén gidm su gén
két protein va tang do thanh thai khéng qua than cia toan bd ceftriaxone tuong ing,

O nhimg bénh nhan bj suy gan, thoi glan ban thai cia ceftriaxone khong tang, do sy gia
ting bu trong do thanh thai qua than. Piéu nay ciing 1a do su gia ting phén ceftriaxone tu
do trong huyét tuong gop phin vao su gia tang nghich ly do thanh thai toan b thude duge
quan sat, v&i sy gia tang thé tich phan bd song song voi do thanh thai toan phén.

Ngieci lom tuoi

O nhitng nguai 16n tudi trén 75 tudi, thoi gian ban thai trung binh thudng gip hai dén ba
14n so v&i ngudi tré tudi.

Ddn 56 nhi

Thoi gian ban thai cla ceftriaxone kéo dai & tré so sinh. Tir liic sinh dén 14 ngay tudi, mic
do ceftriaxone tw do ¢6 thé duoc tang thém boi cac yéu 6 nhyr loc céu than gidm va lién két
protein bj thay doi. Trong thai tho Au, thoi gian ban thai thip hon & tré so sinh hodc nguoi
1ém.

D0 thanh thai huyét twong va thé tich phén bé ciia tdng ceftriaxone 16n hon & tré so sinh,
nhi nhi va tré em so v&i nguoi lon.
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16. QUY CACH PONG GOI:
Hop 10 lo.

17. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG:

PIEU KIEN BAO QUAN:

Bao quan trong hép kin, & nhiét d6 duai 30°C.

HAN DUNG:

Lo chita bgt: 36 thang ké tir ngay san xuét,

Dung dich sau khi pha vin gitt duge d6 én dinh v mat hod ly khoang 6 gi&r & nhiét do
phong (dudi 25°C) hogc 24 gia trong tu lanh (2-8°C). Sau thoi gian nay phéan dung
dich chua sir dung phai bé di. Tuy nhién, theo nguyén tic chung, cac dung dich nay
nén dugce ding ngay sau khi pha. Dung djch da pha cé mau thay déi tir vang nhat dén
hé phach tuy thude vao néng do va thoi gian bao quan.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
Dugc dién My 38.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

~y  YUNGIIN PHARM. CO..LTD.
YUNGJIN PHARM ™

Giam doc co sé ding ky thue
Céng ty TNHH Dugc pham NAM HAN

! ALHNHIEM HU}’J HA
.+ DUQC PHAM

TRAN THUY VUONG

TUQ.CUC TRUUNG
P.TRUBNG PHONG
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