Ceftriaxo

! Bot pha

Thuéc nay chi dung theo don thuée
Dé xatamtay tré em
Doc ki hwéng dan sir dung trweére khi diing

THANH PHAN

Méilo chira:

Thanh phan dugc chét: Ceftriaxone 1g (dwéi dang ceftriaxone
sodium)

Thanh phan ta dwoc: Khéng.

Medivernol® chira 83 mg (3,6 mmol) natri tinh trén 1g ceftriaxone.

MO TADANG BAO CHE
Bottinh thé gan nhur tréing hodc hoi vang, hoi hut Am.

QUICACHBONG GOI

Lo thiy tinh khdng mau loai | thé tich 10ml dwoc day kin béng nat
cao su bromobutyl 20mm va n&p nhém.

Hop 119; Hop 1010; HOp 25 10.

CACPBAC TINHDUQC LIPCHQC,DUQCHONGHQC

Dwec lwc hoc

Nhém dwoc ly: Thube khang sinh tac dung toan than, thudc
nhém cephalosporin thé hé Il

M&ATC: J01DD04

Coché téc dong

Ceftriaxone trc ché tbng hgp thanh t& bao vi khuén sau khi gén
vao protein gén penicillin (PBPs). Diéu nay dan dén sy gian doan
sinh tdng hop thanh té bao (peptidoglycan), dan dén ly giai té bao
vi khudn va tiéu diét vi khuan.

Coché khéng thuéc

Vi khuén khang ceftriax~~a c* t& |a do mdt hodc nhidu co ché

sau:

« Bi thiy phan bd&i e...ynm. tata-lactamase, bao gdm beta-
lactamase phd rong (ESBLs), carbapenemase va enzyme
Amp C & mt sb loai vi khudn Gram am hiéu khi.

Giam i lyrc clia céc protein gén penicillin déi véi ceftriaxone.
Tinh khéng thdm clia mang ngoai & vi khuan Gram am.
Vikhu&n bom ddy khang sinh ra ngoai.

Cac ching nhay cam thwérng gép

Vi khuén hiéu khi Gram dwong

Staphylococcus aureus (nhay cam véi methicillin)*
Staphylococci coagulase-negative (nhay cam véi methicillin)®
Streptococcus pyogenes (NhébmA)

Streptococcus agalactiae (Nh6m B)
Streptococcus pneumoniae

Streptococcinh6ém Viridans

Vi khuén hiéu khi Gram &m

Borrelia burgdorferi

Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfluenzae

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoea

Neisseria meningitidis

Proteus mirabilis

Providencia spp.

Treponema pallidum

Céac ching c6 thé khang thubc

Vi khuén hiéu khf Gram duwomg

Staphylococcus epidermidis’

Staphylococcus haemolyticus’ |
Staphylococcus hominis

Vi khuén hiéu khi Gram &m

Chtrobacter freundii

Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae

Escherichia colf*

Klebslella pneumoniae*

Klebsiella oxytoca*
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Morganella morganii
Proteus vulgans

Serratia marcescens

Vi khuén ky khi
Bacteroides spp.
Fusobacterium spp.
Peptostreptococcus spp.
Clostridium perfringens

Céc chiing khang thuéc nguyén thuy
Vi khudn hiéu khi Gram dwrong
Enterococcus spp.

Listeria monocytogenes

Vikhuén hiéu khi Gram 4m
Acinetobacter baumannii
Pseudomonas aeruginosa
Stenotrophomonas maltophilia

Vikhuén ky khi
Clostridium difficile

Vi khuén khéc
Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.
Ureaplasma urealyticum

£ TAt ca céc staphylococel khang methicillin ddu khang véi
ceftriaxone.

+Ty 18 khang > 50% & it nh&t mot khu vize

% Céc chting tiét ESBL ludn ludn khang thuéc

Dwe¢rc dong hoc

Hép thu

Tiém tinh mach

Sau khi tiém tinh mach nhanh ceftriaxone 500mg va 1g, ndng do
dinh trung binh clia ceftriaxone trong huyét twong lan lwot 12
khoang 120mg/l va 200mg/l. Sau khi truyén tinh mach
ceftriaxone 500mg, 1g va 2g, nong do ceftriaxone huyét twong
1&n Irgtla khoang 80mg/l, 150mg/l va 250mg/l.

Tiémbép — —

Sau khi tiém bap, ndng do dinh ceftriaxone trong huyét trong dat
khoang mét nira so véi tiém tinh mach & liéu trong dwong. Néng
46 t6i da trong huyét twong sau mét lidu tiém bap duy nhét 1g 1a
khodng 81mg/l va dat dwgc khodng 2 - 3 gitr sau khi tiém.

Dién tich dwdi dwdrng cong théi gian - ndng do trong huyét trong
sau khi tiém bap twong dwong véi dién tich sau khi tiém tinh
mach véilidu twong dwrong.

Phénbé

Theé tich phan b clia ceftriaxone 1a 7 - 12 . Néng d6 cao hon
néng do tec ché téi thidu dbi voi phan I6n cac tac nhan gay bénh
duoc tim thay trong cac md phbi, tim, dwdng mat/gan, amidan,
tai gi(a va niém mac mdi, xwong va trong djch néo tly, mang
phdi, tuyén tién liét va dich khép. Néng do dinh trung binh trong
huyét trong (Cmax) tang 8 - 15% khi dung Iap lai; trang thai &n
dinh dat dwgc trong hau hét cac tneéng hop trong vong 48 - 72
gid tuy theo dwdrng diing.

Tham nhép vao cac mé dac biét

Ceftriaxone qua dwgc hang rao mau néo, nhiéu nhat Ia khi mang
néo bj viem. Néng d6 dinh trung binh clia ceftriaxone trong dich
né&o tiy (CSF) & bénh nhan viém mang n&o do vi khuan dugcbao
céo la 1én t&i 25% ndng d6 trong huyéqt twong so vé&i 2% nong do
trong huyét trong & bénh nhan khéng bj viém mang néo. Nong
d9 dinh ceftriaxone trong CSF dat dwoc khoéng 4 - 6 gidr sau khi
tiém tinh mach. Ceftriaxone qua dwgc hang rao nhau thai va
duoc bai tiét vao stra me & ndng do thap (xem muc SU DUNG
THUOC CHO PHY N CO THAI VA CHO CON BU).

Lién két protein

Ceftriaxone lién két thuan nghich v&i albumin. Khi ndng dé trong
huyét trong dwéi 100 mgJ, lién két voi protein huyét twong
khoang 95%. Khi lién két v&i protein bao hoa thi phan gén két véi
thudc giam khi ndng dé tang (& ndng d6 thuéc trong huyét trong
300mg/l, kha nang thudc gén v6i protein [8n dén 85%).

Bién déisinh hoc

Ceftriaxone khéng trdi qua qué trinh chuyén héa toan than
nhung n6 dugc chuyén d6i béri hé vi khudn dwdng rugt thanh cac
chétchuyén héa khéng hoattinh.
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Thai trr

P thanh thai trong huyét twong clia ceftriaxone toan phan (gén
két va khong gén két) 1a 10 - 22 mi/phat. D6 thanh thai qua thén |a
5 - 12 ml/phit. 50 - 60% ceftriaxone dwgc bai tiét qua nwére tidu
dudi dang khdng dbi, chii yéu dwgc loc qua céu than, trong khi
40 - 50% dugc bai tiét qua mat dudl dang khéng ddi. Nira devi thai
trlr cia ceftriaxone & ngudi triedng thanh 1a khoang 8 gior.

Bénh nhén suy thén hodc gan

O nhirng bénh nhan gidm chirc néng than hodc gan, dwgc dong
hoc cuia ceftriaxone thudng chi bj anh huwdng rgt it va ntra doi
thai trir chi téing nhe (dwdi hai I4n), ké ca & nhirng bénh nhan bj
suy than ndng.

Nguyén nhan cla sy tdng nhe thdi gian ban thai & bénh nhan suy
thén la do sy téng bu d§ thanh thai khéng do than, do sy gidm
lién két protein va s\ taing twong (rng dé thanh thai khéng do than
clia tdng ceftriaxone.

O nhirng bénh nhan suy gan, nira ddi thai trr clia ceftriaxone
khéng tang lén do sy tang lén bu thanh thai qua than, Ngoai ra
con do sy gia tdng ndng 46 ceftriaxone ty do trong huyét twong
d&n d@én tang d6 thanh thai thubc toan bd, véi s\ téng thé tich
phan bé song song véi tang dd thanh thai toan bg.

Nguwi cao tudi
O ngudri trén 75 tudi, theri gian ban thai trung binh thurdng gép hai
dén ba 1&n so v&i ngudi tré tubi.

Tréem

Ntra doi thai trir clia ceftriaxone kéo dai & tré so' sinh. Tz ltic sinh
dén 14 ngay tudi, ndng d ceftriaxone ty do cé thé tang Ién do
c4c yéu té nhw gidm loc cAu than va thay ddi tinh lién két voi
protein. Subt thei tho Au, nira ddi thai trir thap hon so voi tré so
sinh va ngudilén.

D¢ thanh thai va thé tich phan bé clia ceftriaxone toan phan & tré
so'sinh, tré nho vatré em Ié&n hon & nguwdi léon.

Tuyén tinh/khéng tuyén tinh

Duwgc dong hoc clia ceftriaxone la khong tuyén tinh va tat ca cac
chi sb dwgc dong hoc co ban, ngoai triv nira ddi thai trie, déu phy
thudc vao lidu diing néu da trén tong ndng dd thube, tang it hon
twong (rng véi lidu. Sy khdng tuyén tinh 1a do sy bao hoa lién két
protein huyét twong, va do dé sy khéng tuyén tinh duwoc thay la
trén ceftriaxone toan phan trong huyét twong chir khéng phai
trén ceftriaxone ty do (khéng lién két).

Méi lién quan giira dwgre dbng hoc va duworc lrc hoc

Cang nhw cac beta-lactam khéc, chi s6 dwoc dong hoc - duwgc
Iwe hoc cho thAy méi twong quan tét nhét cé hiéu qua in vivo laty
1é gira cac khoang liéu ma ndng do khong lién két van cao hon
ndng do (rc ché toi thiéu (MIC) clia ceftriaxone dbi véi tirng
ching (ttrc1a %T > MIC).

D ligu an toan tién lam sang

C6 bang chirng tir cac nghién clru trén dong vat cho thay lvgng
I&n mudi ceftriaxone-calci d&n dén si» hinh thanh cac cén lang va
két thia trong tdi mat clia cho va khi, ching cé thé ty tan. Cac
nghién clru trén dong véat cho thdy khéng cé déc tinh trén sinh
san va nhiém ddc gen. Chwa c6 nghién clru gay ung thw véi
ceftriaxone.

CHIDINH

Medivernol® dwgc chi djnh didu trj cac bénh nhi&m khuan sau day

& ngudi lén va tré em bao gdm tré so sinh (tir khi mé&i sinh):

Viém mang n&o do vi khuén

Viém phdi méc phai cong ddng

Viém phoi még;héi trong bénh vién

Viém tai gi(ra cap

Nhiém khuén trong 4 bung

Egiém khuén dwéng tiét niéu cb bién chirng (bao gdbm viém
than)

Nhiém khuén xwong va khép

Nhi&m khuén da va md mém c6 bién chirng

Bénhlau

Bénh giang mai

Viém noi tdm mac do vi khudn

Medivernol® c6 thé dugc sir dyng:

« Dé dibu trj cac Aot chp clia bénh phdi tc nghén man tinh &
ngudilén,

« Db didu tri bénh Lyme lan t3a (som (glal doan Il) va mudn (glal
doan 1)) & ngur Im va tré em, ké ca tré so sinh tir 15 ngay tudl,

+ DA dy phong nhidm khuén tidn phAu thuat tai vj tri phAu thuat.



« Dé diéu tri benh nhan bj gidm bach cau kém sbt nghi nger do
nhiém khuén.

« D& didu trj bénh nhan nhiém khudn huyét c6 lién quan hoac
nghi ngé c6 lién quan dén bat ky bénh nhiém khudn nao dwoc
ligtké & trén.

Medivernol® nén dugc chi dinh két hop v&i céc thubc khang

khuén khac bét ky khi ndo c6 vi khun gay bénh khéng n&m tron

phé khang khuan cia né (xem myc CANH BAO DAC BIET V.

THAN TRONG KHI SU DUNG).

Can xem xét c4c tai liéu hwéng dén chinh théng vé viéc stz dung

hop ly cac khang sinh.

LIEU LUQNG VA CACHDUNG

Liéudung

Lidu diing Pphu thude vao mure d6 nghiém trong, tinh nhay cam, vi tri
va loai nhiém khuan, d6 tudi va chirc ndng gan-than ctia bénh nhan.
Liéu khuyén céo trong cac bang duwéi day Ia lidu khuyén cao
thong thwdng trong céc chi dinh nay. Trong cac tredrng hop dic
biét nghiém trong, nén xem xét dung liéu téi da trong khoang ligu
khuyén céo.

Nguoilén va tré em trén 12 tudi (2 50 kg)

Lidu Tén suit | Chidjnh
Ceftriaxone * | diéu tri**
1-2g 1 1&n/ngay | Viém phdi méc phai

Céc dot cap clia bénh phdi the nghén man tinh
Nhiém khuan 6 byng

Nhiém khu&n duwdng tiét nidu cé bién chirng
(bao gdm viém bé than)

2g 1 IAn/ngay | Viém phdi méc phai trong bénh vién

Nhiém khuén da va md mém cb bién chimg |

Nhiém khuan xuong va khép
249 1 14n/ngay Diéu trj trén bgnh nhan bj gidm bach cAu keém
sét nghi ngér do nhiém khuan
Viém ndi tAm mac do vi khuén

Viém mang néo do vi khuén
* Trong bénh nhiém khuén huyét, nén xem xét dung liéu cao hon
liéu cao nhét trong khoang liéu khuyén céo.

** C6 thé xem xét duing 2 Ian/ngay (m&i 12 gidr) khi chi djnh lidu
I&n hon 2 g méi ngay.

Chi dinh cho ngudi 16n va tré em trén 12 tudi (2 50kg) yéu cdu

lidu lwgng cy thé nhw sau;

« Viémtaigitracap
C6thé dung métlidu don tiém bap ceftriaxone 1-2g
D@ liéu han ché cho thdy trong treéng hop bénh nhan bj
bénh nang ho&c dwgc diéu tri that bai treéc d6, ceftriaxone
c6 thé c6 higu qua khi dung lidu tiém bap 1-2 g méi ngay trong
3 ngay.

« Dy phong nhiém khudn tién phdu thuat
Liéu don 2g treérc phiu thuat

e Bénhlau
Tiém bép lidu don 500 mg

« Bénh giang mai
Céc lieu thurerng dwge khuyén céo 1a 500mg - 1g, 1 1&n/ngay
téng 1&n 2g, 1 1an/ngay déi véi bénh giang mai than kinh trong
10 - 14 ngay. Céc khuyén céo vé lidu & bénh giang mai, bao
gdm ca bénh giang mai than kinh déu da trén di liéu con
han ché. Nén xem xet cac hwéng ddn quéc gia hodc hudng
dan tai co so diéu trj.

« BénhLyme lantda (sém [Giai doan |l] va mudn [Giai doan 1))
Liéu 2g, 1 1an/ngay trong 14-21 ngay. Thoi gian didu tr duwgc
khuyén céo khac nhau va nén xem xét cac huéng dén quéc
gia hodc hwéng déntai co sd didu tri.

Tréem

Tré s0'sinh, tré nhé va tré em tir 16 ngdy tudi dén 12 tubl (<50 kg)
DAl voi tré em c6 can nang tir 50 kg trd 18n, nén dung lidu théng
thudong nhw & nguedri lon.

Lidu Tén sufit | Chi djnh
Ceftrlaxone * | dibu tr|**

et

650 - 80 marka 11 1An/nady |Nhi8m khudn & bung
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Nhiém khuén dwéng tiet nigu co bién chirng
(bao gdm viém b4 than)

Viém phdi méc phai cdng ddng

Viém phdl méc phai trong bénh vién

50 - 100 mg/kg| 1 IAn/ngay [NDIBm khuin da va mb mém c6 bién chirng

(T8I da 4g) Nhi&m khuln xwong va khép
Didu tr] trén bénh nhan bl gldm bach cAu|
kém sb & do nhi®

80 - 100 mg/kg| 1 lAn/ngay|VIEm mang nodovi khuén

(T4l da 4g)

100 mg/kg 1 1&n/ngay | Viem ndl tam mac do vi khuén
(Tél da 4g)

* Trong b&nh nhim khudn huyét, nén xem xét can nhéc dung lidu
cao hon lidu cao nhat trong khodng lidu khuyén céo,

** C6 thd xem xét duing 2 IAn/ngay (m8i 12 gi®) khi chl dinh lidu
I&n hon 2 g m&i ngay.

Chi dinh cho tré so sinh, tré nhé va tré em tir 15 ngay tudi dén 12

tubl (<50 kg) yéu chu lidu Irgng cy thé:

« Viémtaigitraclp
D6ivoi didu trj ban dAu clia viém tai gitra cAp tinh, cb thé diing
lidu don ceftriaxone tiém bép 50mg/kg. DI liéu han ché cho
thy trong trwdrng hop tré bj bénh naing hoc didu trj ban dau
thét bai, ceftriaxone cé thé c6 hidu qua khi diing lidu tiém bap
50mglkg/ngag trong 3 ngay.

« D phong nhiém khuén tién phiu thuét
Liéu don 50 - 80mg/kg, diing treére phéu thuat.

« Bénhgiangmai
Céc lidu thudrng duwgc khuyén céo la 75 - 100 mg/kg (t6i da 4g),
1 1An/ngay trong 10 - 14 ngay. C4c khuyén céo \% lidu trong
bénh glang mai, bao gdm ca bénh giang mai than kinh, dya
trén d@ liéu rit han ché. Nén xem xét cac hwéng dan quéc gia
hodc hirdng dén tai co s& didu tri.

« BénhLyme lantda (lan tda sém [Giai doan |I] va lan téa mudn
[Giaidoan lil])
50 - 80mg/kg, 1 lAn/ngay trong 14 - 21 ngay. Thoi gian diéu trj
dwoc khuyén céo khac nhau va nén xem xét cac hirdng dan
quoc gia hoac hwréng dan tai co s& Gidu tri.

Tré sorsinh tir 0 - 14 ngay tubi — ———
Ceftriaxone chdng chi djnh & tré sinh non dwdi 41 tuin tudi (tudi
thai + tudi khisinh ra).

Lidu Tén suét | Chidjnh
Ceftriaxone * | diéu trj
20 - 50 mg/kg | 1 1An/ngay [Nhi8m khun & bung

Nhi&m khuZn da va mé mém cé bién chirng
Nhi&m khuan dwéng tidt niéu cb bién chirng
(bao gdm viém bé than)

Viém phdi méc phai cong ddng

Viém phdi méc phai trong bénh vién

Nhiém khuan xwrong va khép

Didu trj trén bénh nhan bj gidm bach cAu
kém s6t nghi nger do nhiém khuén

50 mg/kg 1 1An/ngay | Viém mang n&o do vikhudn

Viém ndi tdm macdo vi khuan

* Trong bénh nhidm khuén huyét, nén xem xét can nhéc ding lidu
cao nhattrong khodng lidu khuyén céo.
Khéng virgt qua lidu tdi da hang ngay 1a 50 mg/kg.

Chi dénh cho tré so sinh tir 0-14 ngay tudi yéu cau theo ligu trinh
cuthe:
+  Viémtaigitracép
Pidu trj ban dAu viém tai gitva cAp tinh, c6 thé dung lidu don
tiém bap ceftriaxone 50mglkg.
Dy phong nhiém khuén tién phu thuét.
Liéu don 20 - 50 mg/kg, duing tneéc phau thuét.
« Bénhgiang mai
Liéu thwéng duoc khuzén c4o 1a 50mg/kg, 1 lan/ngay, dung
10-14 ngay. Céc khuyén cdo vé liéu trong bénh giang mai,
bao gém ca bénh giang mai than kinh déu dira trén dt ligu rét
han ché. Nén xem xét cac huéng dan quéc gia hodc hudng
dantal co s& didutr.

Thovi gian diéu tri
The gian didu trj thay ddi theo tién trinh ctia bgnh. Cng nhwe céac

lidu phap dung khang sinh néi chung, nén dung duy trl
ceftriaxone trong 48 - 72 gi¢r sau khi bénh nhén da hét sbt hogic
6 bang chirng cho thAy da loal bd duwgcvi khudn,

% ngwdl cao tudl c6 chirc néng gan thén binh thurdng thi khdng
cAn didu chinh l18u so vé1 li8u khuyén céo cho ngudi 14n.

Bénh nhén suy gan

DG liu cb sdn cho thAy & bénh nhén suy glam chirc néng gan
nhe hodc trung binh khdng can didu chinh lidu néu chirc nang
than binh thudng.

Khong c6 der liu nghién ciru & bénh nhan suy gan néng (xem
myc DU'Q'C DONG HOC)

g nhirng bénh nhan suy than khong can chinh lidu ceftriaxone

ndu chirc nang gan binh thurdng. Chi trong trudng hop suy than
néng (46 thanh thai creatinin < 10mi/phut) l1du cefirlaxone khong
dugcvuretqua 2g/ngay,

o ghl)n:' bgnh nhan dang duge thAm phan, khong cln lidu bd
sung sau khi thAm phan, Ceftriaxone khong dugo logl bo bang
céoh thAm phan méu hay phuc mac. CAn theo doi |Am sang chat
ch@ dé danh gié tinh an toan va hiu qué cda thude.
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g nguwdi cao tudi cé chirc nang gan than binh thwdng thi khéng

cAn didu chinh lidu so v&i lidu khuyén céo cho ngudilén.

Bénh nhén suy gan
D@ lidu co sén cho thy & bénh nhan suy gidm chirc néing gan

nhe hoéc trung binh khéng cén didu chinh liéu néu chirc nang
than binh thudng.

Khéng co di liéu nghién cleu & bénh nhan suy gan néng (xem
muc DUQCDONGHQC)

%nh nhén suy thén _
nhtrng bénh nhan suy than khdng can chinh liéu ceftriaxone
néu chire ndng gan binh thwdng. Chi trong tredng hop suy than

nang (d6 thanh thai creatinin < 10mi/phut) lidu ceftriaxone khéng
dwoc vurot qua 2g/ngay.

& nhirng bénh nhan dang dugc thAm phan, khéng cén liéu bd
sung sau khi thAm phan. Ceftriaxone khong dugc loai b bang
céch thAm phan mau hay phic mac. Can theo doi 1am sang chat
ché dé danh gia tinh an toan va hiéu qua clia thubc.

Bléna nhén suy gan va thdn nang

nh(rng b&nh nhan bj réi loan ca chirc ndng gan va than nang,
nén theo d6i Iam sang chét ché dé danh gia tinh an toan va hiéu
qua clia thube.

Cachdung

Tiém bép

Ceftriaxone c6 thé dwoc ding tiém bap sau. Nén tiém & ving c6
khéi co Ién va tiém khéng qua 1g tai 1 vj tri tiém.

Do dung méi dwgc s dung la lidocain, dung djch sau pha
khéng duoc tiém tinh mach (xem muc CHONG CHI BINH).
Théng tin trong Tém tét vé Déc tinh S&n pham cla lidocain nén
duwoc xem xét.

Tiém truyén tinh mach

Ceftriaxone c6 thé duwgc dung tiém truyén tinh mach trong it nhét
30 phut (dwdng wu tién) hodc tiém tinh mach cham trong 5 phut.
Tiém tinh mach khong lién tuc nén dwgc tiém trén 5 phit, wu tién
& cac tinh mach I&n. Nén truyén tinh mach véi liéu tir 50mg/kg
tré 18n & tré so sinh va tré em dwdi 12 tudi. O tré so sinh, cac lidu
truy&n tinh mach nén kéo dai trén 60 phut d& gidm nguy co méc
bénh n&o do bilirubin (xem muc CHONG CHI B|NH va CANH
BAOBACBIET VATHAN TRONG KHI SU DUNG).

Tiém bap nén dwgc xem xét khi tiém tinh mach khong thé thwec
hién dwgc hoéc it phit hgp cho bénh nhan. Béi véilidu Ién hon
2gnéntiémtinh mach.

Cpéncg chi dinh diing ceftriaxone & tré so sinh (s 28 ngay tudi)
néu can (hoac du kien sé cAn) dang didu tri bang dung dich chira
calci dwdng tinh mach, bao gdm truyén tinh mach lién tuc dinh
dwdng c6 chira calci, do c6 nguy co két ttia ceftriaxone-calci
(xem myuc CHONG CHID|NH).

Khdng nén str dung cac dung djch pha loang c6 chtra calci (vi dy:
dung djch Ringer, hogc dung dich Hartmann) dé hoan nguyén céc
lo ceftriaxone hodc dé pha loang cac dung dich da hoan nguyén
dung duwdng tinh mach vi co6 thé gay ket tua. Sy két tua
ceftriaxone-calci cling c6 thé xay ra khi ceftriaxone dwoc tron véi
cac dung dich chtra calci trong cung mét dwdrng tinh mach. Do 6,
ceftriaxone va cac dung djch chira calci khéng dworc trdn 1an hodc
dung ddng thei (xem muc CHONG CHI D|NH, CANH BAO DAC
BIET VATHAN TRONG KHI SU DUNG va TINH TUONG KY).
Déi véi didu trj dy phong nhiém khudn tién phau thuat, nén diing
ceftriaxone trirdc khi phau thuét 30 - 90 phat.

Bé dugc hwéng dén vé hoan nguyén san pham thudc treéc khi
dung, xem muc LUU Y BAC BIET VE CACH XU LY THUOC
TRUOC VA SAU KHI DUNG.

LUU Y BAC BIET VE CACH XU LY THUOC TRUOC VA SAU
KHIDUNG.

N&ng d6 dung djch tiém tinh mach: 100 mg/ml,

Néng d6 dung djch truydn tinh mach: 50 mg/ml.

Hoan nguyén dung djch tiém: Hoan nguyén dung dich dwgc thire
hién trong céc didu kién phi hop va véi sy than trong thich hop
dé ngén nglra nhidm khugn. Do d6 khuyén céo st dung céc dung
dich méi pha; cac dung djch vén gitr dugc hoat le trong vong
séu gior & nhiét A6 khong qua 25°C va 1én dén hai mwoi bén gier &
nhigt 4§ 2°C dén 8°C. Sau khi hoan nguyén, dung dich c6 mau
vang nhatdén mau hd phéch.

Tiém bép: Sir dung dung dich pha tiém Lidocain hydroclorid
1,06% dé hoan nguyén; 250mg Fc):eftrlaXOne duqc pha véi 1ml



dung djch pha tiém Lidocain hydroclorid 1,06%, 500mg
ceftriaxone dwoc pha véi 2ml dung dich pha tiém Lidocain
hydroclorid 1,06% va 1g ceftriaxone dwgc pha véi 3,5ml dung
dich pha tiém Lidocain hydroclorid. 2g ceftriaxone duwgc hoa tan
trong 7,0ml dung djch pha tiém Lidocain 1%. Dung tiém bap sau.
Néu lidu virot qua 1g, nén chia déu lidu va tiém & nhidu vj tri.
Khdng nén tiém tinh mach cac dung djch hoan nguyén trong
lidocain.

Tiém tinh mach: St dung nwdc pha tiém d& hoan nguyén;
Ceftriaxone 250mg va 500mg dwgc pha véi 5ml nwéc va
Ceftriaxone 1g hoan nguyén véi 10ml nwde. Dung tiém tinh
mach cham trong 2 dén 4 phut.

Truyén tinh mach: Ceftriaxone 2g dworc hoa tan trong 40ml mot
trong cac dung djch khdng chira calci sau day; Dung dich truyén
tinh mach Dextrose 5% ho&c 10%, Dung dich truyén tinh mach
natri clorid, Dung djch truyén tinh mach natri clorid va dextrose
(0,45% natri clorid va 2,5% Dextrose), Dextran 6% trong dung
dich tiém Dextrose 5%, dung djch tiém truyén
hydroxyethylstarch 6-10%. Thoi gian truyén nén dwoc thue hién
trong it nhat 30 phit.

Khdng nén str dung cac dung djch pha loang c6 chira calci (vidu:
dung djch Ringer, hoac dung dich Hartmann) d& hoan n uyén
cac lo ceftriaxone hodc pha loang thubc da hoan nguyén dé tiém
tinh mach vi c6 thé gay két tiia. S két tlia ceftriaxone-calci ciing
co thé xay ra khi ceftriaxone dwoc tron véi cac dung dich chira
calci trong ciing day tiém tinh mach. Do do, ceftriaxone va cac
dung dich chtra calci khdng dwoc trdn 1&n hodc st dung ddn
théi (xem muc CHONG CHI BINH, CANH BAO DAC BIET V,
THAN TRONG KHI SU’ DUNG va TINH TUONG KY).

Hoan nguyén dung dich thudc nén dwec thire hién trong diéu
kién v khuan véi sy than trong thich hep. Sau khi hoan nguyén,
céc dung dich nén dugc kiém tra cdm quan cac tiéu phan la va
loai bd néu cb bt ky tiéu phan nao dwgc tim thdy. Khuyén céo
dung dich nén dwgc duing ngay sau khi hoan nguyén. Cac dung
dich sau hoan nguyén duy tri hoat Iirc trong vong sau gi® & nhiét
d% khéng qua 25°C va Ién dén hai mwoi bén gio & nhiét do 2°C
dén 8°C. Céc lo ceftriaxone chi dwgc str dung mét 13n, loai bd tat
cé cac hén dich/dung dich con lai.

CHONG CHIBINH
Man cam véi ceftriaxone, véi cac khang sinh nhém
cephalosporin khac.
Co tién stz phén (*ng qua mén nghiém trong (nhwr phan teng phan
vé) v&i cac thube khang sinh thude nhém beta-lactam khac (nhw
céc penicillin, monobactam va cac carbapenem).
Chéng chi dinh dung Ceftriaxone cho:
« Trésinh non dudi41 tuan tudi (tudi thai + tudi khi sinh ra)*.
« Trésosinhdithang (dén 28 ngay tudi):
- €0 chirng tang bilirubin mau, bj vang da, hodc ha albumin
huyét hogc toan huyét béi vi c6 kha nsng anh hudng dén lién
két billirubin®.
- néu can (hodc dy kién s& can) didu tri bing calci duwén
tinh mach hoéc cac dung djch cé chira calci bdi vl nguy co két
tlia ceftriaxone-calci (xem myc CANH BAO BAC BIET VA
THAN TRONG KHI SU DUNG, TAC DUNG KHONG MONG
MUON va TINH TUONGKY) :
* Trong céc nghién cteu in vitro d& cho thdy Ceftriaxone c6 thé
canh tranh v6i bilirubin trong vigc gén két véi albumin huyét
thanh va c6 thé lam téng bénh néo do Billirubin.
Cén logi triz chéng chl dinh véi lidocain treéc khi tiém bép
ceftriaxone khi dung dich lidocain dwgc dun,g lam dung moi hoan
nguyeén (xem myc CANH BAO DAC BIET VA THAN TRONG KHI
8U DUNG), Tém tét d4c tinh sén phdm cia lidocain nén dugc
xem xét, d4c biét 14 chbng chidinh,
Khéng tiém tinh mach cac dung dich ceftriaxone cé chra lidocain.

CANHBAO DAC BIET VA THAN TRONG KHI DUNG

Phén tmg qué mén

Tuong ty c4c khang sinh nhom beta-lactam khéc, d4 c6 béo cdo
v& c4c phan (g quéa mén nghiém trong vé doi khi gay tir vong
(xem myc TAC DYUNG KHONG MONG MUON), Khi c6 phén trng
qua mén nghiém trong xay ra, cAn d('n;% ngay viéc didu tr vol
ceftriaxone va thyc hign céc bién phéap cAp ctru ban ddu, Trwdo
khi dibu tr] vérl ceftriaxone, cAn xéc djnh tidn s(r phan g qué
mén v6i cefiriaxone, khang sinh cephalosporin hay cac khéng
sinh beta-lactam khéac c(a bénh nhén. CAn than trong khi ding
ceftriaxone & nhirng b&nh nhén c6 tidn sl dj 'ng khdng nghlém

s ONG VG Céic beta-lactam, i e s




Cactac dung khdng mong mudn nghiém trong trén da (hdl chirng
Stevens Johnson hodic hol chirng Lyeli/nhiem dgc biéu bl va
phan trng thudc varl tang bach cAu &l toan va cac tridu chirng toan
than (DRESS)) cd thd de doa tinh mang hotic gay ti vong dé
duoc bao cao trong didu tr| véi ceftriaxone. Tuy nhién tan suét
cda céc tridu chirng ndy vAn chua biét ré (xem muc TAC DUNG
KHONG MONG MUON).

Phén tmg Jarisch-Herxhelmer (JHR)

M6t s banh nhan b} nhidm xoén khuén c6 thé gap phan tng
Jarisch-Herxhelmer (JHR) ngay sau khi bét diu didu tr vél
coftriaxone. JHR thurong tw khdl hodic co thd dwoc kidm soat
bang céch didu trj tridu chirng. Khéng nén ngirng didu tri bang
khang sinh ndu xay ra phan trng nhur vay.

Tuong tac véi céc ché phdm chira calci .

Céc tredng hop phén teng géy t& vong do két tha ceftriaxone-
calcl & phdi va than & tré sinh non thang va tré so sinh di thang
dudi 1 thang tudl da dugc bao céo. It nhAt mét trong cac treong
hop trén @& dung ceftriaxone va calcl vao nhirng thol diém khac
nhau va duing qua céc déy truyén tinh mach khac nhau. Tron
céc di lléu khoa hoc hién co, khdng c6 bao céo xac nhén co ket
ttia ndl mach & cac bénh nhan khdng phai tré so sinh dwoc didu
trj v&i ceftriaxone va cac dung djch cé chira calci hodc cac ché
phém cé chira calci khac. Cac nghlén ctru in vitro da chirng minh
réng tré so sinh c6 nguy co tao két tia ceftriaxone-calcl cao hon
50 v&i cac nhom tudi khéc,

Bénh nhéan & bét ky d6 tudi ndo, khang dwgc dung chung hoéc
duing ddng thoi ceftriaxone véi bt ky dung djch tiém tinh mach
nao c6 chira calci, ngay ca diing qua céc day truyén khac nhau
ho#ic & cac vj trl truyén khac nhau. Tuy nhién, & tré Ién hon 28
ngay tudi, ceftriaxone va cac dung djch chira calci c6 thé duoc
str dung |&n Iwgt ndu str dung cac day truyén & cc v tri khac
nhau hodc ndu dwoc thay day truydn hodc trang rira day truyén
baing dung dich mudi sinh ly gira c4c 1n tiém truyén dé tranh két
tia. O nhirng bénh nhan cén truyén lién tyc dung dich dinh
dwéng toan phan cb chira calci (TPN), chuyén vién y té cb thé
xem xét viéc stp dung liéu phap khang sinh thay thé khong c6
nguy co gay két tia. Néu viéc st dyng ceftriaxone & nhirng bénh
nhéan can truyén lién tuc dinh dudng Ia can thiét, cac dung dich
TPN va ceftriaxone c6 thé dwgc str dung déng thei qua céac da
truydn khac nhau & céc vj tri truyén khac nhau. Ngoai ra, co thg
ngteng truydn dung dich TPN trong thoi gian truyen ceftriaxone
va trang rira day truyén gitra cac dung dich (xem muc CHONG
CHI B|NH, TAC DUNG KHONG MONG MUON, DUQC BONG
HOC vaTINH TUONGKY)

Tréem

Lidu an toan va hiéu qua clia ceftriaxone & tré so sinh, tré nho va
tré em da duoc thiét 1ap dugc mé ta trong lidu lwgng va cach
diing (xem myc LIEU LWUQNG VA CACH DUNG). Céc nghién
clru cho théy ceftriaxone, cling giéng nhw mdt sé cephalosporin
khac, c6 thé chiém chd gén albumin huyét thanh cta bilirubin.
Ceftriaxone chéng chi dinh & tré sinh non va sinh @t thang c6 nguy
co phét trién bénh no do bilirubin (xem phan CHONG CHI BINH).

Thibu méu tan huyét qua trung gian mién djch ~

Mot trrrng hop thiéu mau tan huyét qua trung gian mién dich da
dwoc quan sat thdy & nhizng bénh nhan str dung khéng sinh
nhém cephalosporin bao gém ceftriaxone (xem myc TAC DUNG
KHONG MONG MUON). Céc treng hp nghiém trong clia
bénh thiéu mau tan huyét, bao gdm t& vong, da duoc bdo cao
trong qua trinh didu trj v&i ceftriaxone & ca ngudi 1on va tré em.
Néu mat b&nh nhan bj thiéu mau trong ltic dung ceftriaxone, viéc
chén doan thiéu mau lién quan dén cephalosporin nén duoc
xem xét va ngirng sir dyng ceftriaxone cho dén khi xac dinh
dwgccan nguyén,

Piéu trjlau dai
Trong thoi glan didu trj kéo dai, cac chi 6 mau toan phan nén
Augc kidm tra thwdng xuyén.

Viém dai trang/sy phét trién qué mie céc ching vi khuén khéng
nhay cém

Viém dai trang lién quan dén khang sinh va viém dai trang gia
mac da dwoc bao cao voi hAu hét cac thube khang khuan, bao
gdm ca ceftriaxone, va mirc d9 nghiém trong c6 the t nhe dén
de doa tinh mang. Do d6, didu quan trong |2 cAn xem xét chén
doan nay & nhirng bénh nhan b tidu chay trong hogc sau khi
dung ceftriaxone (xem myc TAC DUNG KHONG MONG
MUON), Nén xem xét ngirng didu tr| bang ceftriaxone va tién
hanh didu tr déc hiéu Clostridium difficile. Khéng nén chi dinh
cacthube (e ché nhu ddng,

Sy bol nhidm cac chiing vi khuAn khéng nhay cdm co thé xéy ra
nhurvél cacthube khang khudn khéc,



Suy thén va gan ndng

Trong trr'ng hop suy than va gan néing, cAn theo dai 1am san
chat ché vé tinh an toan va hiéu qua (xem myc LIEU LUQONG V.
CACHDUNG).

Anh hudng dén xét nghiém huyét thanh hoc

Ceftriaxone c6 thé gay két qua xét nghiém dwong tinh gia nén cé
thé gy anh hudng téi xét nghiém Coombs. Ceftriaxone cling cé
thé dan dén két qua xét nghiém duong tinh gia dbi véi
galactosaemia (xem muc TAC DUNG KHONG MONG MUON).
Céac phwong phap xét nghiém glucose khdng enzyme trong
nwoc tiéu co thé cho két qua dwong tinh gia. Nén thyc hién
phwong phap enzyme trong xét nghiém glucose nudc tidu khi
diéuotri bang ceftriaxone (xem myc TAC DUNG KHONG MONG
MUON).

Natri
Mbi gram Medivemol® chira 3,6 mmol (83 mg) natri. Didu nay nén
dwgc can nhac & nhirng bénh nhan dang c6 ché do &n kiéng mudi.

Phé khéng khuén

Ceftriaxone c6 phd hoat tinh khang khudn han ché va cé thé
khéng phit hgp dé st dung don tri liéu trong didu tri mot sé loai
b&nh nhi&m khun trir khi cac chiing gay bénh da dwoc xac dinh
(xem muc LIEU LUQNG VA CACH DUNG). Trong nhiém khu&n
do nhiéu loai vi khuan, khi nghi nger cac chiing gay bénh c6 bao
gdm vi khuan khang ceftriaxone thi nén xem xét dung thém mét
loai khang sinh khac.

Strdung lidocain

Trong tried'ng he'p dung djch lidocain dwoc sir dung lam dung
mdi, cac dung dich ceftriaxone chi dwgc str dung dé tiém bap.
Chéng chi dinh véi lidocain, canh béo va cac théng tin lién quan
khac duwoc néu chi tiét trong Tém tét Dac tinh San pham cia
lidocain, can duwgc xem xét trieéc khi si» dung lidocain (xem
myc CHONG CHI BINH). Khéng dting dung dich lidocain tiém
tinh mach.

Bénh séi méat

Khi siéu am ti mét thdy c6 cac bong me thi nén xem xét kha
néng két tha ceftriaxone-calci. Cac béng mé thudng bi nham I&n
v&i s6i mat trén siéu &m ti méat va thuwdrng thy hon khi dung liéu
ceftriaxone trén 1g/ngay. Can dic biét than trong & d6i twong
bénh nhan nhi. Cac két tiia s& bién mét sau khi nglrng diéu trj
bang ceftriaxone. Hiém khi két ta ceftriaxone-calci co kém theo
céc triéu chirng. Trong cac treding hop c6 triéu chirng, khuyén
c4o khong nén phau thuat va xem xét ngirng diéu tri bang
ceftriaxone dia trén danh gia gitra rdi ro va lgi ich cy the (xem
muc TAC DUNG KHONG MONG MUON).

mat '

Cac trirdrng hop viém tuy, c6 thé la nguyén nhan gay téc nghén
dworng mat, da dugc bao cao & nhirng bénh nhan dwoc dieu tri
béng ceftriaxone (xem myc TAC DUNG KHONG MONG
MUON). Hau hét cac bénh nhan c6 yéu t6 nguy co (r mét va buin
mét nhw da tirng diéu tri tich cyre, bénh nang va nudi &n bang
dwdng tinh mach hoan toan. Khéng thé loai trir m&m két tia hodc
yéu tb gay két tiia dudrng méat lién quan dén ceftriaxone.

Bénh sbithén

Céc truéng hop s6i than dé dugc béo céo, co thé hdi phuc sau
khi ngirng sz dyng ceftriaxone (xem myc TAC DUNG KHO[\IG
MONG MUON), Nén siéu ém trong cac 'gul%ng 'r:qp caxS‘ tr;ég
mmmmmm  ChONg. B4c 81 nén xem xét dyatrén danh gia giva rai ro valgi i
mmmmn Y thé khi diing thuéc trén bénh nhéan co tidn s bénh séi than
m— ho4c tang calci niéu.

s 5(7 DYNG THUGC CHO PHY N(F CO THAIVA CHO CONBU
— 22?{,"““*‘“' ana réo nhau thal. D ligu vé viéc s dung
fa%o ng r L ’
— oeﬂriaxor?: g' ;?r::f r?('l rgan thai con han ché. Cac nghién clu
s {rén AONQ VAt khong cho thay tac ddng cb hai tryc tiép hodc glan
“ tibp dén sy phiét trién cda phoi thai/bao thal sép sinh va sau sinh
(xemmyc DCY LIEUAN TOANTIEN LAM SANG). Cefriaxone chi
nén dugc ding trong khi mang thal va d4c biét Ia trong ba thang

adhu clia thai ky nbu lgi ich vuet trol hon so voinguy co.




Phunircho con bt

Ceftriaxone dugc bai tiét mot lgng nhé vao stra me nhwng voi
lidu diéu trj ctia ceftriaxone dy doan khéng cé tac dung dbi véi tré
bu me. Tuy nhién, khéng thé loai trr nguy co tiéu chay va nhiém
n&m niém mac. Kha néng xay ra phan (rng dj (rng cling nén drroc M
can phéc. Xem xét nén ngtrng cho con bl hodc ngtrng/tranh dieu
trj béng ceftriaxone, da trén lgi ich clia viéc nudi con béng stra
me déi v&i dlra tré va loi ich clia viéc didu trj cho ngudime.

Kha néng sinh sén .
Céc nghién ctru trén sinh san cho thay khong cé bang chirng va tac
dung khéng mong mubdn trén kha néng sinh san ctia nam hay ne.

ANH HUONG CUA THUOC DEN KHA NANG LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC

Trong qué trinh didu tr véi ceftriaxone, cac tac dung khong mong
muén cé thé xay ra (vi dy nhw chéng mét), cé thé anh hwéng dén
kha nang lai xe va sir dung may méc (xem myc TAC DUNG
KHONG MONG MUON). Bénh nhan nén than trong khi lai xe
hoé&c van hanh may moéc.

TUONG TAC THUOC

Khéng diing cac dung mdi pha loéng cé chira calci nhw dung djch

Ringer hodc dung dich Hartmann dé& hoan nguyén cac lo

ceftriaxone hoéc pha loang thubc da hoan nguyén dé tiém tinh

mach vi c6 thé gay két tlia. Sy két tha clia ceftriaxone-calci cling

c6 thé xay ra khi ceftriaxone dugc tron véi cac dung dich chira

calci trong cling mot day truyén tinh mach. Ceftriaxone khéng

dwoc dung ddng thdi véi cac dung dich tiém tinh mach c6 chira

calci, bao gbm céc djch truyén lién tuc cé chira calci nhw dich

dinh dw&ng tiém truyén qua khép ndi chi@ Y. Tuy nhién, & nhieng

bénh nhan khéng phai la tré so sinh, ceftriaxone va cac dung
dich c6 chtra calci c6 thé dwoc sir dung tuan tw néu cac day
truyén dich dworc trang riva gitra cac 1an tiém truyén véi mét dung
dich phu hgp. Céc nghién ctru in vitro str dung huyét tuvorn% tor
méu cubng rén clia ngudi I&n va tré so sinh da chiPng minh rang
tré so sinh co nguy co két tla ceftriaxone-calci cao hon (xem
myc LIEU LUQONG VA CACH DUNG, CHONG CHIBDINH, CANH
BAO DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU’ DUNG, TAC DUNG

KHONG MONG MUON va TINH TWONG KY).

Str dung ddng thoi véi thube chéng ddng dudrng uéng c6 thé 1am

tang tac dung khang vitamin K va tang nguy co chady mau. Nén
theo dbi thwong xuyén chi s6 Binh thudng héa quéc té (INR-
International Normalised Ratio) va digu chinh lieu dung cla
thu6c khang vitamin K phii hep, ¢a trong va sau khi diéu trj voi
ceftriaxone (xem muc TAC DUNG KHONG MONG MUON).

Cé bang chirng mau thuén nhau vé kha nang tang doc tinh trén
than cla aminoglycoside khi st dung véi cephalosporin. Nén
tuan tha chat ché viéc theo doi dwgc khuyén cdo vé ndng dd
aminoglycoside (va chirc nang than) trén lam sang trong nhirng
trwong hep nay.

Trong mdt nghién ctu in-vitro tac dung ddi khang khi két hop
cloramphenicol va ceftriaxone da dwec thay. Sy lién quan trén
lam sang chwa dwoc xac djnh.

Chuwa c6 bo céo vé tuong tac giva ceftriaxone véi cac ché
ph&m chira calci dwdng uéng hodc twong tac gilra ceftriaxone
tiém bap va cac ché pham chira calci (dung dwdng tinh mach
ho#c uéng).

O nhi*ng bénh nhan dugc didu tri bng ceftriaxone, xét nghiém
Coombs cé thé cho két qua dwong tinh gia.

Gibng nhw cac loai khang sinh khac, ceftriaxone coé thé cho két
qua xét nghiém galactosaemia dwong tinh gia.

Twong ty, cac phuong phap khéng ding enzyme dé xac dinh
glucose trong nwdc tidu co thé cho két qua dwong tinh gia. Vi ly
do nay, viéc xac dinh ndng dd glucose trong nwérc tidu trong khi
didu trj v&i ceftriaxone nén dugc thye hién bng phwong phap
enzyme.

Khéng c6 suy gidm chirc ndng than sau khi diing ddng tharl lidu
16 ceftriaxone va thubc 91 tidu manh (nhw furosemide).

St dung ddng thol véi probenecid khong lam gidm thai trir
ceftriaxone.

TINHTUONG KY

Dya trén cac bao cdo, ceftriaxone khong twong thich véi
amsacrin, vancomycin, fluconazol va cac aminoglycosid,

Céc dung dich chira ceftriaxone khong nén duwgo trdn 18n hodc
thém véo céc dung dich khéc ngoal trir cac dung dich dugc dd
cp trong myc LUU Y BAC BIET VE CACH XU LY THUOC
TRUOC VA SAU KHI DUNG. Bic bigt khdng nén st dung céc
dung djch pha lo#ing c6 chira calcl (vi dy: dung djch Ringer, dung

dieh Harimann) a4 oha céc lo cefiriaxone hodc pha lodna thém .. .



thubc d& hoan nguydn dd 1i6m tinh mach vl co thé gay két tia,

Ceftriaxone khong dugc trén [8n hodc ding dbng thdl vél cac
dung dich chira calcl bao gém céc djch dinh dudng ngoal duéng
tidu hoa (xem muyc LIEU LUQNG VA CACH DUNG, CHONG
CHI B|NH, CANH BAO BAC BIET VA THAN TRONG KHI SU
DUNG va TAC DUNG KHONG MONG MUON),

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung khéng mong mubn dugc béo céo thurong xuyén
nhét dbi véI ceftriaxone 1 ting bach cAu 4l toan, gidm bach cAu,
glam tiéu cAu, tiéu chay, phat ban va men gan téng.

D@ liéu d8 xéac dinh tAn sé ADR cua ceftriaxone dugc |y i cac
thir nghiém ldm sang.

TAn suét xay ra tac dung khéng mong muén dugc x4c dinh theo
quy wocsau:

RAt thueng gép (2 1/10)

Thudng gap (2 1/100 dén <1/10)

[tgap (2 1/1000 dén <1/100)

Hiém gap (2 1/10000 dén <1/1000)

Chua bidt (khdng wéc tinh dwgc tir cac di ligu cb sén).

Co quan |Thwéng gép |it gép Hiém g3p | Chwa biét®
Nhiém Nhidm Viém dal | B8i nhidm®
khuén va nAm sinh |trang
nhiém ki dyc mang gi&®
sinh triing
Rbliloan |Tangbach |Giam bach Thiéu mau tan
hé mau va|cAu 4i toan, |cAu hat, huéyé! '
hé bach |giam tidu thidu mau, M4t bach cAu hat
huyét cAu, gidm  |réiloan
bach cAu déng mau
Réi loan Sbc phan vé
hé théng Phan t’mq phan vé
mién djch Quéa mén
Phéan (rng Jarisch-
Herxheimer (xem
ph&n CANH BAO
DAC BIET VA
THAN TRONG
KHI SU DUNG)
Réi loan Pau diu, Co giét
hé than chong mat
kinh
Réi loan Hoa mét
tal va mé
dao
Réi loan Co thét
ho hép, phé quan
1dng ngyrc
va trung
thét
Réiloan |[Tiéuchdy® |Bubdnndn, Viém tyy®
hé tiéu Phan ldng nén Viém miéng
héa Viém ludi
Rébiloan |Tang enzym Két tua tai mat®
gan mat |gan Vang da nhén nédo
Réiloan |Phéat ban Ngtra May day |Hoi chirng Stevens
da va mé Johnson ®
dwdi da Hoai tir bidu bl
nhiém doc’
Hdng ban da dang
Ngoai ban myn md
toan than cép tinh
Phan (rng thubc co
tang bach cAu ai
toan va céc triéu
chirng toan than
(DRESS) (xem
ph&n CANH BAO
DAC BIET VA
THAN TRONG
KHI SU DUNG)
Réi loan M&u ra mau| Thidu niéu
than va Duromg niéu| K&t tia than
tiét nidu (hdi phyc)
Réi loan Viém tinh | Phl
chung va mach On lanh
tal v] trl Pau chd
tiém tiém
Sét
Xét Téng Duong tinh gla thir
nghiém cretinin nghldm Coombs ®
chan doan méau Duong tinh gia thir
nghiém
Galactosaemia’
Duong tinh gla
phuong phép xéc
djnh glucose non-
enzyme®




a Dya trén céc béo cao sau luu hanh. Vi cac phan ¢ng nay dugc
béo cdo tw nguyén tir mdt dan sé c6 sb lwgng khdng chéc ch n,
khéng thé woc tinh tin cay tan suét clia ching do d6 duge phan
loai Ia chuwa biét.

g l))(:lrg myc CANH BAO BAC BIET VA THAN TRONG KHI S(¥

Nhiém triing va nhiém déc
Dq cb cac béo céo vé tiéu chay sau khi sl dyng ceftriaxone cé
thé lién quan dén Clostridium difficile. Cin kiém soét nuwédc va

chét dién giai phi hop (xem phan CANH BAO DAC BIET VA
THAN TRONG KHI SU DUNG).

Két tiia mubi calci-ceftriaxone

Hiém g&p, nghiém trong, va trong mét sé trvérng hep, cac tac
dung khéng mong mubn, gay tr vong da duoc bao céo & tré so
sinh chwa dl va du thang tudi (tudi <28 ngay) didu trj bang
ceftriaxone va calci dwdng tinh mach. Két tlia mubi ceftriaxone-
calci dwgc thdy & phdi va than sau khi chét. Nguy co két tia cao
& tré so sinh 1a do lwgng mau thdp va nlra doi thai trir clia
ceftriaxone dai hon so véi ngudi Ién (xem muc CHONG CHI
DINH, CANH BAO BAC BIET VA THAN TRONG KHI SU’ DUNG
vaDUQCBHONGHQC).

D4 c6 bao cao vé cac trudng hop két tia & than, chd yéu &
tré em trén 3 tudi va da dwoc diéu trj véi liéu cao hang nga
(280mg/kg/ngay)vaténgliduvugtqua10g, kémcacyéu tg
nguy co khac (nhw han ché dich hodc nam liét givéng).
Nguy co hinh thanh két tia tdng 1én & nhirng bénh nhan
khong di chuyén hodic matnuwéc. Cactredng hgp nay co thé
c6 tridu chirng hoac khéng co triéu chirng, c6 thé d&n dén
suy than va vo niéu, va cé thé hdi phuc khi ngirng str dung
ceftriaxone (xem myc CANH BAO DAC BIET VA THAN
TRONGKHISUDUNG)

D4 co s két ttia clia mubi ceftriaxone-calci trong tai mat, chdi yéu
& nhiing bénh nhan dugc didu tri véi lidu cao hon liéu chuan
dwoc khuyén céo. O tré em, trén 30% trong mét s6 nghién clru
tién lwong da cho théy ty 1& két ta thay ddi khi dung thude dudng
tinh mach. Ty 1& xuét hién thap hon khi truyén cham (20 - 30
phut). Tac dung nay thwdng khong c6 triéu chirng, nhwng két tta
da di kém voi cac triéu chieng Iam sang nhw dau, bubn nén va
nén trong nhirng trvdrng hop hiém géip. Diu tri triéu chirng dugc
khuyén cdo trong nhirng tredng hop nay. Két tlia thurdmg c6 thé
phuc hdi khi ngirng st dung ceftriaxone (xem myc CANH BAO
DACBIETVATHAN TRONG KHI SU’DUNG).

Théng bao ngay cho bac si ho?c dwee st nhirng phan (rng
c6 hai gap phai khi strdung thuoc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qué liéu

Khi qua lidu, c4c triéu chirng budn nén, ndn va tiéu chay c6 thé
xayra.

Céch xcretrf

ThAm phan mau hay thAm phan phtic mac khang lam gidm ndng
d6 ceftriaxone. Khdng co6 thudc giai doc dac higu. Cac bién phap
diéu trj triéu chirng dwoc khuyén céo.

BAO QUAN: Gier thuéc & nhiét do dwdi 30°C, trong bao bi gbc.
Dung dich thuéc sau khi pha néu khéng dung ngay c6 thé bao
quan khéng qua 24 gior & nhiét do 2°C - 8°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.
Dung dich sau khi pha nén dung ngay. Dung dich duy tri duoc hoat
Irc trong vong 24 giey ndu dwgc bdo quan & nhigt dp 2°C - 8°C.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

San xuéttai: Cong ty TNHH MEDOCHEMIE (VIEN DPONG)
Pjachi: S6 10,12 va 16, VSIP lI-Adudong 88 27, Khu cong nghiép
Viét Nam ~ Singapore |I-A, Phudng Vinh Tén, Thanh pho Téan
Uyén, Tinh Binh Duong, Vigt Nam.

Puoc chuydn giao cdng nghé tir: Céng ty MEDOCHEMIE LTD.
Pja chl: 2 Michael Erakleous Street, Aglos Athanassios Industrial
Area, 4101 Aglos Athanasslos, Limassol, Cdng Hoa Sip.

Ngay xem xét sira a8, cdp nhit lal ngl dung huwong din s
dyng thudc: 28/04/2025.
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