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Ỉ | f ' kì 

Rx- Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

TỜ HƯỚNG DẢN SỬ DỤNG THUÓC 

1. TÊN THUỐC: 

CEFLZONE l1g Inj. 

2. CÁC DÁU HIỆU LƯU Ý VÀ KHUYÉN CÁO KHI DÙNG THUỐC: 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Để xa tâm tay trẻ em. 
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi 
sử dụng thuốc. 

3. THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUÓC: 
Mỗi lọ chứa: 

Thành phần hoại chất: 

Ceftriaxone Sodium Hydrate -------------- Ig (hoạt tính) 

(Ceftrlaxone Sodium Hydrate I,l9g tương đương với Ceftriaxone 1g) 

Thành phân tá dược: 

Không có. 

4. DẠNG BẢO CHÉ: 
DẠNG BẢO CHÉ: Bột pha tiêm. 

HÌNH THỨC CỦA THUỐC: _ ¬ 
Lọ thủy tỉnh không màu, trong suốt chứa bột kết tỉnh màu trắng đến trắng hơi vàng. 

5. CHỈ ĐỊNH: 
CEFIZONE chỉ nên được dùng để điều trị các bệnh nhiễm khuẩn nặng. Cần hết sức hạn 

chế sử dụng các cephalosporin thế hệ 3. 
Các nhiễm khuẩn nặng do các vi khuẩn nhạy cảm với ceftriaxone kê cả viêm màng não, trừ 
thể do 7is/eria ;monocytogenes, bệnh Lyme, nhiễm khuẩn đường: tiết niệu (gồm cả viêm bể 
thận), viêm phổi, lậu, thương hàn, giang mai, nhiễm khuẩn huyết, nhiễm khuẩn xương và 
khớp, nhiễm khuẩn da. 
Dự phòng nhiễm khuẩn trong các phẫu thuật, nội soi can thiệp (như phẫu thuật âm đạo 
hoặc ô bụng). 

6. CÁCH DÙNG, LIỀU DÙNG: 
Thuốc này chỉ nên dùng theo sự kê đơn của thầy thuốc. 

Ceftriaxone có thể tiêm tĩnh mạch hoặc tiêm bắp. 

Người lớn: Liều thường dùng mỗi ngày từ I đến 2 g, tiêm một lần (hoặc chia đều làm hai 
lần). Trường hợp nặng, có thẻ lên tới 4 g. Để dự phòng nhiễm khuẩn trong phẫu thuật, tiêm 
tĩnh mạch một liêu duy nhất I g từ 0,5 - 2 giờ trước khi mô. 
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Trẻ em: Liều dùng mỗi ngày 50 - 75 mg/kg, tiêm một lần hoặc chia đều làm 2 lần. Tổng 
liều không vượt quá 2 g mỗi ngày. 
Trong điều trị viêm màng não, liều khởi đầu là 100 mg/kg (không quá 4 g). Sau đó tổng 
liều mỗi ngày là 100 mg/kg/ngày, ngày tiêm 1 lần. Thời gian điều trị thường từ 7 đến 14 
ngày. Đối với nhiễm khuẩn do Sfreptococcus pyogenes, phải điều trị ít nhất 10 ngày. 

Trẻ sơ sinh: 50 mg/kg/ngày. 

Với người bệnh suy thân và suy øan phối hợp: 

Điều chỉnh liều dựa theo kết quả kiểm tra các thông số trong máu. Khi hệ số thanh thải 
creatinin dưới 10 ml/phút, liều ceftriaxone không vượt quá 2 g/24 giờ. 

Với người bệnh thắm phân máu: 

Liều 2 g tiêm cuối đợt thâm phân đủ để duy trì nồng độ thuốc có hiệu lực cho tới kỳ thâm 
phân sau, thông thường trong 72 giờ. 

Sử dụng cho người già; 

Không có tai biến nảo ở người già được ghi nhận cho đến nay. Tuy nhiên, những bệnh 
nhân lớn tuổi đễ có sự suy giảm chức năng thận liên quan đến tuổi tác, điều này có 
thể cần thiết phải điều chỉnh liều dùng hoặc khoảng cách giữa các liều. 

Pha dung dịch tiêm: 

Dung dịch tiêm bắp: Hòa tan I g ceftriaxone trong 3,5 ml dung dịch lidocain 1%. Không 
tiêm quá l g tại cùng một vị trí. Không dùng dung dịch có chứa lidocain để tiêm tĩnh mạch. 
Dung dịch tiêm tĩnh mạch: Hòa tan l g ceftriaxone trong I0 ml nước pha tiêm vô khuẩn. 
Thời gian tiêm từ 2 - 4 phút. Tiêm trực tiếp vào tĩnh mạch hoặc qua dây truyền 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%, dextrose 5%, dexirose 10% hoặc natri clorid và dextrose 
(0,45% natri clorid và 2,5% đextrose). Không dùng dung dịch Ringer lactat hòa tan thuốc 
để tiêm truyền. Thời gian truyền ít nhất trong 30 phút. 

Dung dịch sau khi pha vẫn giữ được độ ổn định về mặt hoá lý khoảng 6 giờ ở nhiệt độ 
phòng (dưới 25°C) hoặc 24 giờ trong tủ lạnh (2-8°C). Sau thời gian này phần dung 
dịch chưa sử dụng phải bỏ đi. Tuy nhiên, theo nguyên tắc chung, các dung dịch này 
nên được dùng ngay sau khi pha. Dung dịch đã pha có màu thay đôi từ vàng nhạt đến 
hỗ phách tùy thuộc vào nồng độ và thời gian bảo quản. 

Tính tương ky: 

Dây truyền hoặc bơm tiêm phải được tráng rửa cần thận bằng nước muối (natri clorid 
0,9%) giữa các lần tiêm ceftriaxone và các thuốc khác như vancomycin để tránh tạo 
tủa. 

Không nên pha lẫn ceftriaxone với các dung dịch thuốc kháng khuẩn khác. 
Ceftriaxone không được pha với các dụng dịch có chứa calei và không được pha lẫn 
với các aminoglyeosid, amsacrin, vancomyein hoặc fluconazol. 

7. CHỐNG CHỈ ĐỊNH: 
Quá mẫn với ceftriaxone, hoặc bất kỳ cephalosporin khác hoặc bất kỳ thành phần nào 
của thuốc. 
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Tiền sử quá mẫn nặng (như phản ứng phản vệ) với bất kỳ loại thuốc kháng khuẩn be- 
ta-lactam khác (penicillin, monobactam và carbapenem). 

Trẻ có bilirubin huyết cao vì ceftriaxone có thể đây bilirubin ra từ các vị trí gắn kết albu- 
min huyết thanh của nó dẫn đến nguy cơ có thể có bệnh não bilirubin ở những bệnh nhân 
này. 

Trẻ yêu cầu (hoặc được mong đợi để yêu cầu) việc điều trị với calci đường tĩnh mạch hoặc 
các dịch truyền chứa calci do nguy cơ kết tủa của muối ceftriaxone-calei. 
Chống chỉ định với lidocain phải được loại trừ trước khi tiêm bắp ceftriaxone khi 
dung dịch lidoeain được dùng như một dung môi. 
Dụng dịch ceftriaxone chứa Iidoeain không được dùng đường tiêm tĩnh mạch. 

8. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 
Phản ứng quá mẫn 
Giống như tất cả các chất kháng khuẩn beta-lactam, các phản ứng quá mẫn nghiêm 
trọng và đôi khi gây tử vong đã được báo cáo. Trong trường hợp phản ứng quá mẫn 
nghiêm trọng, phải ngưng dùng ceftriaxone ngay và phải bắt đầu các biện pháp khẩn 
cấp thích hợp. Trước khi bắt đầu điều trị, cần xác định xem bệnh nhân có tiền sử phản 
ứng quá mẫn với ceftriaxone, với cephalosporin hoặc bất kỳ tác nhân beta-lactam nào 
khác. Cân thận trọng khi dùng ceftriaxone cho bệnh nhân có tiền sử quá mẫn không 
nghiêm trọng với các thuốc beta-lactam khác. 
Các phản ứng không mong muốn dưới da nghiêm trọng (hội chứng Stevens Johnson 
hoặc hội chứng Lyell) đã được báo cáo; tuy nhiên, tần số của các phản ứng không 
mong muốn này không được biết. 

Tương tác với các sản phâm chứa calci 

Các trường hợp gây tử vong do sự kết tủa calci-ceftriaxone trong phôi và thận ở trẻ sơ 
sinh non tháng và trẻ sơ sinh đủ tháng dưới I tháng tuổi đã được ghi nhận. Ít nhất một 
trong số họ đã nhận ceftriaxone và calei vào các thời điểm khác nhau và thông qua 
đường tĩnh mạch khác nhau. Trong các dữ liệu khoa học sẵn có, không có báo cáo về 
kết tủa trong mạch máu ở những bệnh nhân, ngoại trừ trẻ sơ sinh, được điều trị với 
ceftriaxone và các dung dịch chứa calei hoặc các sản phẩm có chứa calei khác. Trong 
các nghiên cứu z viro cho thấy trẻ sơ có nguy cơ tăng sự kết tủa ceftriaxone-calei so 
với các nhóm tuổi khác. 

Ở những bệnh nhân ở bắt kỳ độ tuổi nào, ceftriaxone không được pha lẫn hoặc dùng 
cùng lúc với các dụng dịch đường tĩnh mạch chứa calci, thậm chí thông qua các dây 
truyền khác nhau hoặc tại các vị trí truyền khác nhau. Tuy nhiên, ở bệnh nhân trên 28 
ngày tuổi, ceftriaxone và các dung dịch chứa calci có thể được tiêm tuần tự nếu dùng 
dây truyền ở các vị trí khác nhau hoặc nếu dây truyền được thay thế hoặc được rửa 
giữa các lần truyền với dung dịch muối sinh lý để tránh tủa. Ở những bệnh nhân đòi 
hỏi truyền liên tục các dung dịch nuôi dưỡng đường tĩnh mạch chứa calei, các chuyên 
gia chăm sóc sức khoẻ có thể xem xét dùng các phương pháp điều trị kháng khuẩn 
thay thế mà không có nguy cơ tương tự như tủa. Nếu sử dụng ceftriaxone được xem là 
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cần thiết ở những bệnh nhân cần dinh dưỡng liên tục, các dung dịch nuôi dưỡng 
đường tĩnh mạch chứa calci và ceftriaxone có thể được dùng đồng thời, thông qua các 

dây truyền khác nhau tại các vị trí khác nhau. Hoặc các dung dịch nuôi dưỡng đường 

tĩnh mạch chứa calci có thể dừng lại trong thời gian truyền ceftriaxone và dây truyền 

giữa các dung dịch được rửa sạch. 

Bệnh nhân nhi 

Sự an toàn và hiệu quả của ceffriaxone ở trẻ sơ sinh, nhũ nhỉ và trẻ em đã được thiết 

lập cho các liều được mô tả trong phần Liều dùng và Cách dùng. Các nghiên cứu đã 

chỉ ra rằng ceftriaxone, giống như một số cephalosporin khác, có thể thay thế biliru- 
bin từ albumin huyết thanh. 

Ceftriaxone chống chỉ định ở trẻ sơ sinh non tháng và trẻ sơ sinh đủ tháng có nguy cơ 

bị bệnh não do bilirubin. 

Thiếu máu tan huyết 
Thiếu máu tan huyết đã được quan sát thấy ở những bệnh nhân dùng kháng sinh nhóm 

cephalosporin, kể cả ceftriaxone. Các trường hợp thiếu máu tan huyết nặng, kê cả tử 

vong, đã được báo cáo trong suốt quá trình điều trị với ceftriaxone ở cả người lớn và 

trẻ em. 

Nếu bệnh nhân bị thiểu máu khi đang dùng cefiriaxone, cần cân nhắc việc chân đoán 

thiếu máu do cephalosporin và ngưng ceftriaxone cho đến khi xác định được nguyên 

nhân bệnh. 

Điều trị dài hạn 

Trong quá trình điều trị kéo dài, nên thực hiện xét nghiệm máu một cách đều đặn. 
Viêm đại tràng / phát triển quá mức các vi sinh vật không nhạy cảm 

Viêm đại tràng do tác nhân kháng khuẩn và viêm đại tràng màng giả đã được báo cáo 

gần như với hầu hết các tác nhân kháng khuẩn, kể cả ceftriaxone, và có thể có mức độ 

nghiêm trọng từ nhẹ đến đe dọa đến tính mạng. Do đó, điều quan trọng là phải xem 

xét chẩn đoán này ở những bệnh nhân có tiêu chảy trong hoặc sau khi dùng ceftriax- 

one. Ngưng điều trị với ceftriaxone và cần phải xem xét điều trị đặc hiệu C/ostridium 

di/icile. Không nên dùng các sản phẩm thuốc ức chế nhu động. 
Bội nhiễm với các vi sinh vật không nhạy cảm có thể xảy ra như với các tác nhân 

kháng khuẩn khác. 

Suy thận và gan nặng 

Trong suy thận và gan nặng, nên theo dõi lâm sảng chặt chẽ về độ an toàn và hiệu 

quả. 

Ảnh hưởng đến xét nghiệm huyết thanh học 

Sự ảnh hưởng đến các thử nghiệm Coombs có thể xảy ra, vì ceftriaxone có thể dẫn 

đến các kết quả kiểm tra dương tính giả. Ceftriaxone cũng có thể dẫn đến các kết quả 
xét nghiệm dương tính giả đối với galactoza huyết. 

Các phương pháp không dùng enzym để xác định glucose trong nước tiểu có thể cho 
kết quả dương tính giả. Xác định lượng glucose trong nước tiểu trong suốt quá trình 

điều trị với ceftriaxone nên được thực hiện theo phương pháp enzym. 
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Sự có mặt của ceftriaxone có thể làm giảm thấp hơn giá trị đường huyết ước tính thu được bằng một số hệ thống theo dõi glucose trong máu. Cần phải sử dụng các phương pháp thử thay thế nếu cần, 

Naưi 
Mỗi gram ceftriaxone chứa 83 mg natri. Điều này nên được xem xét ở bệnh nhân có chế độ ăn kiêng có kiểm soát natri, 
Phổ kháng khuẩn 
Ceftriaxone có phổ hoạt tính kháng khuẩn hạn chế và có thể không phù hợp để sử 
dụng như một tác nhân duy nhất để điều trị một số loại nhiễm khuẩn trừ khi mầm bệnh đã được xác nhận. Trong các bệnh nhiễm khuẩn đa vị khuẩn, nếu các mầm bệnh 
nghỉ ngờ bao gồm các vi khuẩn kháng ceftriaxone, cần xem xét thêm kháng sinh. 
Sử dụng lidocain 

Trong trường hợp dung dịch lidocain được sử dụng làm dung môi, dung dịch ceftri- axone chỉ được sử dụng để tiêm bắp. Chống chỉ định đối với bệnh nhân quá mẫn với 
lidocain và trẻ dưới 30 tháng tuổi khi dung dịch lidocain được sử dụng làm dung môi. 
Dung dịch cefiriaxone chứa lidocain không được dùng đường tiêm tĩnh mạch. 
Bênh sỏi mật 

Khi bóng mờ được quan sát trên siêu âm đổ, nên xem xét đến khả năng kết tủa của 
calci với cefiriaxone. Các bóng mờ đã bị nhằm lẫn với sỏi mật, đã được phát hiện trên 
các siêu âm đồ túi mật và đã được quan sát thấy nhiều hơn ở liều ceftriaxone I g / 
ngày hoặc cao hơn. Cần chú ý đặc biệt ở trẻ em. Các chất kết tủa này biến mất sau khi 
ngưng điều trị ceftriaxone. Hiếm khi các tủa calci-ceftriaxone có liên quan đến các 
triệu chứng. Trong những trường hợp có triệu chứng, khuyến cáo nên dùng phương 
pháp điều trị không phẫu thuật và ngừng điều trị ceftriaxone theo bác sĩ dựa trên đánh giá rủi ro lợi ích cụ thể. 

Các trường hợp viêm tụy, có thể do nguyên nhân tắc nghẽn mật, đã được báo cáo ở 
bệnh nhân điều trị bằng ceftriaxone. Hầu hết các bệnh nhân đều có các yếu tố nguy cơ 
về ứ mật và bùn mật, ví dụ: trước điều trị chính, bệnh nặng và dinh dưỡng đường tĩnh 
mạch. Không thẻ loại trừ khả năng kích hoạt hoặc đồng bộ của tủa mật liên quan đến 
ceffriaxone. 

Bệnh sỏi thận 

Các trường hợp sỏi thận đã được báo cáo, có thể hồi phục khi ngưng dùng ceftriax- 
one. Trong các trường hợp có triệu chứng, siêu âm nên được thực hiện. Sử dụng 
cefiriaxone ở bệnh nhân có tiền sử sỏi thận hoặc tăng calci niệu cần phải được bác sĩ xem xét dựa trên đánh giá rủi ro lợi ích cụ thể. 

9. SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Thời kỳ 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. 
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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. 

10. ẢNH HƯỚNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MỘỌC; 

Ceftriaxone có thể gây đau đầu, chóng mặt. Vì vậy bệnh nhân nên thận trọng trong việc lái 
xe hoặc vận hành máy móc khi đang dùng thuốc này. 

11. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC: 
Tương tác: 

Khả năng độc với thận của các cephalosporin có thể bị tăng bởi gentamicin, colistin, 
furosemid. 

Probenecid làm tăng nồng độ của thuốc trong huyết tương do giảm độ thanh thải của thận. 
Tương ky: 

Dây truyền hoặc bơm tiêm phải được tráng rửa cần thận bằng nước muối (natri clorid 
0,9%) giữa các lần tiêm ceftriaxone và các thuốc khác như vancomycin để tránh tạo 
tủa. 

- | Không nên pha lẫn ceftriaxone với các dung dịch thuốc kháng khuẩn khác. 
Ceftriaxone không được pha với các dung dịch có chứa calci và không được pha lẫn 1 
với các aminoglycosid, amsacrin, vancomycin hoặc fluconazol. 

12. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC: 
Nói chung, cefriaxone dung nạp tốt, Khoảng 8% só người bệnh được điều trị có tác dụng 
phụ, tần xuất phụ thuộc vào liều và thời gian điều trị. 
Thường gặp, 4ADR >1/100 

Tiêu hóa: Ïa chảy. 
Da: Phân ứng da, ngứa, nổi ban. 
Í gặp. 1/100 > 41DR >1/⁄1000 
Toàn thân: Sốt, viêm tĩnh mạch, phù. 
Máu: Tăng bạch cầu ưa eosin, giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu. 
Da: Nỗi mày đay. 

Hiếm gặp, ALDR < 1/1000 
Toàn thân: Đau đầu, chóng mặt, phản vệ. 
Máu: Thiếu máu, mắt bạch cầu hạt, rối loạn đông máu. 
Tiêu hóa: Viêm đại tràng có màng giả. 
Da: Ban đỏ đa dạng. 
Tiết niệu - sinh dục: Tiểu tiện ra máu, tăng creatinin huyết thanh. 
Tăng nhất thời các enzym gan trong khi điều trị bằng ceftriaxone. Sau khi điều trị với các 
thuốc kháng sinh thường ảnh hưởng đến hệ vi khuẩn đường ruột và gây tăng phát triển các 
nắm, men hoặc những vi khuẩn khác. Trường hợp viêm đại tràng có liên quan đến kháng 
sinh thường do C. đjØ?eile và cần được xem xét trong trường hợp ia chảy. 
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Siêu âm túi mật ở người bệnh điều trị bằng ceftriaxone, có thể có hình mờ do tạo tủa của 
muối ceftriaxone calei. Khi ngừng điều trị ceftriaxone, tủa này lại hết, 
Phản ứng khác: Khi dùng liều cao kéo dài có thể thấy trên siêu âm hình ảnh bùn hoặc giả 
sỏi đường mật do đọng muối calci của ceftriaxone, hình ảnh này sẽ mắt đi khi ngừng thuốc. 
Ceftriaxone có thể tách bilirubin ra khỏi albumin huyết thanh, làm tăng nông độ bilirubin tự 
do, đe dọa nhiễm độc thần kinh trung ương. Vì vậy nên tránh dùng thuốc này cho trẻ sơ sinh 
bị vàng da, nhất là trẻ sơ sinh thiếu tháng. 
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 ceftriaxone. 
Thông bảo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

13. QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Trong trường hợp quá liều, buồn nôn, nôn, tiêu chảy có thể xảy ra. 
Trong những trường hợp quá liều, không thể làm giảm nồng độ thuốc bằng thẩm phân 
máu hoặc thâm phân màng bụng. Không có thuốc giải độc đặc trị, chủ yếu là điều trị 
triệu chứng. 

14. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
Mã ATC: J0IDD04. 
Loại thuốc: Thuốc kháng khuẩn dùng toàn thân, nhóm cephalosporin thế hệ 3. 
Cơ chế hoạt động 
Ceftriaxone ức chế Sự tông hợp thành tế bào vi khuẩn sau khi gắn với các protein gắn peni- cillin (PBPs). Điều này dẫn đến sự gián đoạn sinh tổng hợp vách tế bào (peptidoglycan), dẫn đến sự phân hủy tế bào vi khuẩn và gây chết. 
Sự đề kháng thuốc 
Sự đề kháng của vi khuẩn đối với ceftriaxone có thể do một hoặc nhiều cơ chế sau đây: 
* thủy phân bởi beta-lactamase, kể cả các enzym beta-lactamase phổ rộng (ESBLs), 
carbapenemase và Amp C mà có khả năng cảm ứng được hoặc ổn định được giải phóng 
trong một số chủng vi khuẩn Gram âm hiếu khí. 
* giảm ái lực của các protein gắn penicillin đối với ceftriaxone. 
* tính không thấm nước của màng ngoài ở các sinh vật Gram âm. 
* bơm tràn của vi khuẩn. 

Các điểm gãy kiểm tra độ nhạy cảm 
Các điểm gãy nồng độ ức chế tối thiểu (MIC) được thành lập bởi Ủy ban châu Âu về thử 
nghiệm độ nhạy cảm kháng sinh (EUCAST) như sau: 

[ " | Thử nghiệm pha loãng 
Tác nhân gây bệnh (MIC, mg/L) 

Nhạy cảm Đề kháng 
|Emierobacteriaceae ¬ ¬ “. _ ¬ > ? " | 
Sfqphylococcws spp. a a | 
|Sfr€pfococcws Spp. b b ¬ ] 
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(Các nhóm A, B, C và G) 
ị Sf7€DIOCOCCMS pêWMOHIA 7ˆ —< 0,59 __ KẾ TT” 

Sfreptococcws nhóm viridans, - <0,5 | >0,5 
Haemophilus imfluenzae man . <0,12° | >0,12 
Äáoraxella catarrhalis ăi <sI | >2 : Neisseria 80norrhoeae : <0,12 >0,12 
Neisseria meningitidis <0,12° >0.12 TT NG —————+k—-~——_ 

ị 

Các chủng không liên quan 

a. Tính nhạy cảm được Suy ra từ tính nhạy cảm với cefoxitin. 
b. Tính nhạy cảm được Suy ra từ tính nhạy cảm với penieillin. 
c. Phân lập với một nồng độ ức chế tối thiểu ceftriaxone ở trên, điểm gãy nhạy cảm là hiểm và, nếu tìm thấy, nên được kiểm tra lại và, nếu được xác nhận, nên được gửi đến phòng thí nghiệm tham chiếu. 

d. Các điểm gãy áp dụng cho liều tiêm tĩnh mạch hàng ngày là 1 g x I lần mỗi ngày và liều cao ít nhất là 2 ø x 1 lần mỗi ngày. 
Hiệu quả lâm sàng chống lại tác nhân gây bệnh cụ thê 
Tỷ lệ kháng thuốc mắc phải có thể khác nhau theo phương diện địa lý và thời gian đối với các loài được lựa chọn và thông tin về tính kháng thuốc tại địa phương, đặc biệt khi điều trị các nhiễm khuẩn nặng. Khi cần phải xin ý kiến của chuyên gia tư vấn trong trường hợp đã biết tỷ lệ kháng thuốc tại địa phương nhưng chưa xác định được tác dụng của ceftriaxone với một số loại nhiễm khuẩn. 

_¬ñ (Các vi khuẩn nhạy cảm thông thường 
Các vi khuẩn Gram dương hiếu khí 

¬ S1aPhVÏOCOCCHS gHF€1s (nhạy cảm với methieillin)Ÿ 
Staphylococcus coagulase âm tính (nhạy cảm với methicillin)Ê 
Sfreptococes pyogenes (Nhóm A) 
Streptococcus agalactiae (Nhóm B) 
SIY€DIOCOCCMS pH€1Inoniae 
Sirepfococeus nhóm viridans. 
Các vi khuẩn Gram âm hiếu khí 
Borrelia burgdorJeri 
Haemophilus mfluenzae 
,Haemopbilus parainfluenzqe 

| 

| 
| 

Ị 

Moraxella catarrhalis 
eisserid gonorrhoea 
eisseria meningitidis 
Proteus mirabilis 
Providencia spp. 
Treponema pallidum 

| 

ị 

Các vi khuẩn có thể có sự đề kháng thuốc mắc phải 
Các vi khuẩn Gram dương hiếu khí 
Staphylococews epidermidjs" 
Staphylococeus haernolyficus” 
|Sfaphylococcws hoiminis" 
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Các vi khuân Gram âm hiếu khí 
Ciirobacter freundli 
Enierobacfer qerogenes 
Ehterobacter cloacqe 

—
—
_
_
|
 

S€FFdLiq mareescers 
| Các vi khuân ky khí 

Bacteroides spp. 
Tusobacteriuim spp. 
PeDIOSIFeÐIOC0CCMs SPp. 
Clostridium per/ingens 

Các vi khuẩn vốn dĩ đã kháng thuốc 
Các vị khuân Gram dương hiếu khí | EnIeFr0C0C€1S Spp. 

| JÏSI©FÌđ mOHOCVIOgeries 
| 

| 

Các vi khuẩn Gram âm hiếu khí 
.Acinetobacter bawmannii 
PseudOmonđs aeruginosa 
Sfenotrophoimonas maltophilia 
Các vi khuẩn ky khí 

| Clostridium dificile 
| Các vi khuân khác: 

Chỉamiydia spp. 
Chiamydophila spp. 

| A/coplasma spp. 
ị +Legionella spp. 

reaplasa uuredalyficum 

£ Tất cả staphylococci đề kháng methicillin thì đề kháng với ceftriaxone, 
+ Tỷ lệ để kháng > 50% ở ít nhất một khu vực 
“ Các chủng sản xuất ESBL luôn đề kháng 

15. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Hấp thu: 

Ceftriaxone không hấp thu qua đường tiêu hóa, do vậy được sử dụng qua đường tiêm tĩnh 
mạch hoặc tiêm bắp. Sinh khả dụng sau khi tiêm bắp là 100%, Nông độ huyết tương tối đa đạt được do tiêm bắp liều 1,0 8 cefiriaxone là khoảng 81 mg/lít sau 2 - 3 giờ. 
Phán bó: 

Ceftriaxone phân bố rộng khắp trong các mô và dịch cơ thể. Thẻ tích phân bố của ceftriax- 
one là 3 - 13 lít và độ thanh thải huyết tương là 10 - 22 mI/phút, trong khi thanh thải thận 
bình thường là 5 - 12 ml/phút. 

Xâm nhập vào trong các mô đặc biệt 
Ceftriaxone qua được hàng rào máu não, đặc biệt khi màng não bị viêm. Nông độ đỉnh 
của ceftriaxone đạt được trong dịch não tủy ở bệnh nhân viêm màng não do vi khuẩn được 
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báo cáo là lên đến 25% nông độ huyết tương so với 2% nồng độ trong huyết tương ở bệnh 
nhân không bị viêm màng não. Nồng độ đỉnh của ceftriaxone trong dịch não tủy đạt được 
sau khi tiêm tĩnh mạch khoảng 4-6 giờ. Cefiriaxone đi được qua hàng rào nhau thai và 
được bài tiết vào sữa mẹ ở nồng độ thấp. 
Gắn kết protein 

Ceftriaxone được gắn kết có đảo ngược với albumin. Khi nồng độ ceftriaxone huyết 
tương dưới 100 mg/l, khả năng thuốc gắn với protein là khoảng 95%. Khi sự gắn kết với 
protein bão hòa thì khả năng gắn thuốc với protein tỷ lệ nghịch với sự gia tăng nồng độ 
(khi nỗng độ ceftriaxone khoảng 300 mgz/1, khả năng thuốc gắn với protein lên đến 85%). 
Chuyển hóa và thải trừ: 

Thời gian bán thải trong huyết tương xấp xỉ 8 giờ. Ở người bệnh trên 75 tuổi, thời gian bán 
thải dài hơn, trung bình là 14 giờ. 

Thuốc đi qua nhau thai và bài tiết qua sữa với nồng độ thấp. Tốc độ đào thải có thể giảm ở 
người bệnh thâm phân. Khoảng 40 - 65% liều 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 hóa 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 đông học ở các đối tượng đặc biệt: 

Bênh nhân SH. thân hoặc gan 

Ở bệnh nhân rồi loạn chức năng thận hoặc gan, dược động học của ceftriaxone chỉ thay đổi 
rất ít với thời gian bán hủy tăng nhẹ (ít hơn hai lần), ngay cả ở những bệnh nhân bị suy 
chức năng thận nặng. 

Sự gia tăng tương đối vừa phải trong thời gian bán hủy trong trường hợp suy thận được 
giải thích bởi sự gia tăng bù trừ trong độ thanh thải không qua thận, dẫn đến giảm sự gắn 
kết protein và tăng độ thanh thải không qua thận của toàn bộ ceftriaxone tương ứng. 
Ở những bệnh nhân bị suy gan, thời gian bán thải của ceftriaxone không tăng, do sự gia 
tăng bù trong độ thanh thải qua thận. Điều này cũng là do sự gia tăng phần ceftriaxone tự 
do trong huyết tương góp phần vào sự gia tăng nghịch lý độ thanh thải toàn bộ thuốc được 
quan sát, với sự gia tăng thê tích phân bó song song với độ thanh thải toàn phản. 

Người lớn tuôi 

Ở những người lớn tuổi trên 75 tuổi, thời gian bán thải trung bình thường gấp hai đến ba 
lần so với người trẻ tuổi. 

Dân số nhỉ 

Thời gian bán thải của ceftriaxone kéo dài ở trẻ sơ sinh. Từ lúc sinh đến 14 ngày tuổi, mức 
độ ceftriaxone tự do có thể được tăng thêm bởi các yếu tố như lọc cầu thận giảm và liên kết 
protein bị thay đối. Trong thời thơ ấu, thời gian bán thải thấp hơn ở trẻ sơ sinh hoặc người 
lớn. 

Độ thanh thải huyết tương và thể tích phân bố của tổng ceftriaxone lớn hơn ở trẻ sơ sinh, 
nhũ nhỉ và trẻ em so với người lớn. 
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16. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 10 lọ. 

17. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUẢN CHÁT LƯỢNG: 
ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN: 
Bảo quản trong hộp kín, ở nhiệt độ dưới 30°C, 
HẠN DÙNG: 
Lọ chứa bột: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Dung dịch sau khi pha vẫn giữ được độ ổn định về mặt hoá lý khoảng 6 giờ ở nhiệt độ 
phòng (dưới 25”C) hoặc 24 giờ trong tủ lạnh (2-8°C). Sau thời gian này phần dung 
dịch chưa sử dụng phải bỏ đi. Tuy nhiên, theo nguyên tắc chung, các dung dịch này 
nên được dùng ngay sau khi pha. Dung dịch đã pha có màu thay đổi từ vàng nhạt đến 
hồ phách tùy thuộc vào nỗng độ và thời gian bảo quản. 

TIÊU CHUĂN CHÁT LƯỢNG: 
Dược điển Mỹ 38, 

18. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUÁT THUỐC: 

` YUNGJIN PHARM. CO., LTD. - 
uU NPHRRMX 66 Muha-ro, Namyang-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Hàn Quốc. 

TONNI h Tel: 82-31-357-6001 Fax: 62-3I-357-5253 

Giám đốc cơ sở đăng ký thuốc 
Công ty TNHH Dược phẩm NAM HÂN 
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