SOP - MKT/3/PH:03/SC:00/BM3

CTY CP DUQC - TTBYT
BINH DPINH

MAU BAN HANH
TOA CEFTRIONE® 19

Lan phat hanh: 03

PHONG MARKETING

MA NHAN
102 218 011 13

Ngay hiéu luc: 09.05.18

CEFTRIONE® 1g

Bot pha tiém

1. Thanh phén:
Cho 1 lp thuéc bét:

Ceftriaxon (duéi dang Ceftriaxon natri).................... 19
Cho 1 éng dung moi:
Nudc cat pha M. ..........ccoeiiiiiii 10 ml

2. Dang bao ché: Bot pha tiém.

3. Dugre luc hoc:

Nhém duoe Ly Khéng sinh nhém cephalosporin thé hé 3

Ma ATC: J01DD04

Duge Iy va co ché tac dung:

Ceftriaxon 1a khéng sinh cephalosporin thé hé 3 ¢ hoat phé rong, duoc st
dung duéi dang tiém (ceftriaxon natri). Thubc co tac dung diét khuan do
kha nang trc ché su tdng hop thanh t& bao vi khuin. Thubc gén vao mot hay
nhidu protein gén penicillin (PBP) 1a cac protein tham gia vao ciu tao mang
vi khudn, do d6 trc ché budc cubdi cing cua qua trinh sinh tdng hop thanh
bao. Gibng nhu cac cephalosporin thé hé 3 (cefotaxim, ceftazidim...), néi
chung ceftriaxon c6 hoat tinh in vitro trén cac chiing staphylococci kém hon
céc cephalosporin thé hé 1 nhung c6 phd tac dung trén vi khuén Gram 4m
rong hon so véi cac cephalosporin thé hé 1 va 2.

Phé khang khudn

Ceftriaxon bén vimg véi da sb cic beta lactamase (penicillinase va
cephalosporinase) cta cac vi khuan Gram 4m va Gram duong.

- Vi khuén wa khi Gram dwong: Staphylococcus aureus, S. epidermidis sinh
va khdng sinh penicilinase; Streptococcus pneumoniae, S. pyogenes
(Streptococcus tan mau beta nhom A), Strept. agalactiae (Streptococcus
nhém B) va S. viridans.

- Vi khuén ua khi Gram am:

Ceftriaxon ¢6 tac dung in vitro déi véi Neisseria meningitidis, da sb N.
gonorrhoeae sinh hodc khong sinh penicillinase va cac ching khang
penicillin hodc khang tetracyclin. Ceftriaxon c6 tac dung in vitro dbi voi
Haemophilus enicilli, H. parainfluenzae, H. ducreyi sinh hodc khong sinh
beta lactamase.

Ceftriaxon thuong c6 tic dung in vitro déi véi cac Enterobacteriaceae:
Citrobacter diversus, C. freundii, Enterobacter cloacae, E. aerogenes, E.
coli, Klebsiella pneumoniae, Morganella morganii, Proteus mirabilis, P.
vulgaris, Providencia rettgeri, P. stuartii, Serratia marcescens, Salmonella,
Shigella va Yersinia enterocolitica.

Ceftriaxon c6 tac dung in vitro dbi véi mot vai chung Pseudomonas
aeruginosa nhung kém hon so véi ceftazidim hodc cac penicillin phd mé
rong.

- Vi khuén ky khi:

Ceftriaxon co tac dung in vitro ddi véi Actinomyces, Fusobacterium,
Lactobacillus, Peptococcus, Peptostreptococcus, Propionibacterium va
Veillonella, mot s6 ching Clostridium bao gdm C. perfringens.

- Vi khuan khéc:

XoAn khuén: Ceftriaxon wc ché in vitro Borrelia burgdorferi, nguyén nhéan
gdy bénh Lyme, Leptospira va mét vai tic dung dbi voi Treponema
pallidum.

Chlamydia: Ceftriaxon thuong dugc coi la khong tic dung ddi véi
C.trachomatis

Pé khdng thuée

- Co ché khang thudc: Ceftriaxon c6 thé bi khang boi mot hay mét vai co
ché sau:

+ Bi thily phan béi beta — lactamase, bao gdm cac enzym beta — lactamase
phd rong (ESLBs), carbapenemase va enzym Amp C ¢6 thé dugc cam tmg
hodic hoat héa & mét s loai vi khuén Gram 4m hiéu khi;

+ Giam 4i lyc ciia protein gan penicillin cta ceftriaxon;

+ Kha nang chéng thim mang ngoai & vi khuin Gram am;

+ Bom ngugc dong khang sinh.

- Vi khuan khang thudc:

Ceftriaxon thuong bén viing khong bi thity phan do céc beta- lactamase
tuyp II, III va IV; mot sb tuyp PSE; da sé beta-lactamase sinh ra do N.
gonorrhoeae, H.influenza va Staphylococcus.

Ceftriaxon c6 thé bi bt hoat bdi cac beta- lactamase tuyp IV, mot sb beta-
lactamase duoc sinh ra do Bacteroides, Citrobacter, Morganella, Proteus
va Pseudomonas. Ceftriaxon bén vimg véi beta- lactamase twong tw
cefotaxim nhung kém hon cefoxitin.

Trong qua trinh diéu tri, mot sé ching gdm Enterobacter va P.aeruginosa
da khang ceftriaxon do cac chiing nay c6 cac beta-lactamase cam tmg dugc
(thudng 14 céc cephalosporinase tuyp 1 qua trung gian thé nhidm séc).

Mot s ching S. pneumoniae khang ceftriaxon duoc phat hién ngay cang
tang. Cac chung nay thuong khang penicillin G cao hodc ngay tirc khéc,
ciing nhu giam nhay cam véi cephalosporin thé hé 3. S. pneumoniae khang
ceftriaxon lién quan dén céc bién ddi v& enzym dich, PBP ciia vi khuén.
Staphylococcus khang methicilin cling khang v&i cac cephalosporin bao
gdm ceftriaxon. Pa sb cac chung Clostridium difficile déu khang véi
ceftriaxon.

Staphylococcus khang methicilin thuong khang ceftriaxon. Streptococcus
nhém D va Enterococcus bao gdm E. faecalis déu khang véi ceftriaxon.
Céac chung S. pneumoniae c¢6 MIC > 2 pg/ml thuong dugc coi la khang
ceftriaxon; cac ching ¢c6 MIC 0,5 — 1 pg/ml phan 1ap & ngudi bi viém mang
ndo ciing coi 1a khang ceftriaxon.

4. Dugce dong hoc:

Ceftriaxon khong hip thu qua duong tiéu héa, do viy duoc sir dung qua
dudng tiém tinh mach hodc tiém bip. Sinh kha dung sau khi tiém bép 1a
100%. Néng do dinh trung binh trong huyét twong dat dwoc do tiém bip
liéu 0,5 g va 1 g ceftriaxon l1a khoang 40 mg/lit va 80 mg/lit sau 2 gid. Nong
do dinh trong huyét thanh cua thudc dat dwoc khi tiém truyén tinh mach
trong 30 pht, lidu 1 g ceftriaxon & vao khoang 123 — 150 mg/lit va liéu 2 g
& khodng 223 — 276 mg/lit. Nong d6 huyét thanh & cac thoi diém 1, 2, 6, 12
va 24 gio sau khi bt dau tiém truyén 1 g ceftriaxon trung binh l1in luot
khoang 110 mg/lit, 70 mg/lit, 40 mg/lit, 24 mg/lit va 7 mg/lit.

Ceftriaxon phan bd rong khip cic mé va dich co thé. Thube di qua nhau
thai va phan bd vao dich &i. Thudc di qua ca mang ndo viém va khong
viém, ndi chung dat duoc néng do diéu tri trong dich ndo tiy. Khoang 85 -
90% ceftriaxon gin vai protein huyét twong. Thudc gin chu yéu véi
albumin. O tré so sinh va tré em, ceftriaxon gén véi protein thip hon so véi
ngudi 16n do ndng d6 albumin huyét twong giam & nhém tudi ndy va su gén
protein ciing giam & ngudi suy gan, suy than. Thé tich phan bd cua
ceftriaxon 1 3 - 13 lit va do thanh thai huyét thanh 1a 10 - 22 ml/phdt, trong
khi thanh thai than binh thuong la 5 - 12 ml/phat. Thoi gian ban thai trong
huyét tuong ciia thudc thay ddi giita 6 va 9 gio, c6 thé kéo dai hon & tré so
sinh, khong thay ddi dang ké & nguoi suy than trdm trong, dac biét 1a khi co
kém theo suy gan. Thoi gian ban thai & 5,4 — 10,9 gio & nguoi cd chue
nang gan than binh thuong.

Thudc bai tiét ra sita voi ndng d6 thip. Téc do dao thai co thé giam & ngudi
bénh tham phan. Khoang 40 - 65% lidu thubc tiém vao dugc bai tiét dudi
dang khong dbi qua than, phin con lai qua mét rdi cudi cung dén phan dudi
dang khong bién ddi hodc bi chuyén hoa boi hé vi sinh dudong rudt thanh
nhiing hop chit khong con hoat tinh khang sinh.

Trong trudng hop suy giam chirc ning gan, su bai tiét qua thin ting va
ngugc lai néu chuc nang than bi giam thi sy bai tiét qua mat tang 1én.
Ceftriaxon khong loai bo dugc bing tham phan mau hozc mang bung.

5. Quy cach dong géi: Hop 1 1o + 1 éng dung méi; Hop 10 lo.

6. Chi dinh:

Ceftrione® 1g dugc chi dinh dé diéu tri cac bénh nhidm khuin do vi khuan
nhay cam & ngudi 16n va tré em ké ca tré so sinh du thang (k& tir ngay sinh):
Viém mang ndo do vi khuén;

Viém phdi cong déng méc phai;

Viém phdi bénh vién méic phai;

Viém tai giita cép;

Nhiém tring trong 6 bung;



Nhim khuén duong niéu bién chimg (bao gdm viém bé than);

Nhim khuén xwong va khop;

Nhiém khuan da va mé mém;

Bénh 1au;

Bénh giang mai;

Viém ndi tim mac do vi khuin.

Ceftrione® 1g ¢6 thé dugc sir dung cho:

Dé dibu trj tinh trang cép, trim trong ctia bénh phdi tic nghén man tinh &
nguoi 1on;

Dé diéu tri bénh Lyme phd bién (giai doan sém (pha II) va giai doan mudn
(pha IIT)) & nguoi 16n va tré em ké ca tré so sinh tir 15 ngay tudi;

Dé diéu tri du phong phiu thuat;

Cho nhimng bénh nhan bi st kém giam bach cau trung tinh, nghi ngd do
nhi®m khuén;

Dé diéu tri cho nhiing bénh nhéan c6 vi khun bat thuong trong mau do c6
lién quan dén (hodc nghi ngd 14 c6 lién quan dén) cac bénh nhidm khuin néu
trén;

Ceftrione® 1g nén dugc chi dinh két hop véi céc tic nhan khang khuén khac
khi pham vi vi khudn gy bénh khong nim trong phé khang khuan cua né.
Cén xem xét dé huéng din v& vie sir dung hop 1y céc khang sinh.

7. Liéu lwong va cach ding:

* Céch dung:

Ceftriaxon c6 thé tiém, truyén tinh mach hodc tiém bép. Cén theo doi triéu
chimg ciia sc phan vé

Tiém bép sau hodc tiém tinh mach cham tir 2 — 4 phat hoac tiém truyén tinh
mach trude it nhit 30 phat. Lidu tiém tinh mach 16n hon 1g nén truyén tinh
mach. Khi lidu tiém bip 16n hon 1g phai tiém & nhiéu vi tri.

Pha dung dich tiém:

Khéng dugc hoa tan Ceftriaxon véi dung dich chira calcium (nhu dung dich
Ringer lactat, dung dich Hartmann) do c6 thé tao tiia. Khong dugc truyén
lién tuc dong thoi véi dung dich chira calcium (nhu dung dich nuéi dudng
bang duong tinh mach), ngay ca khi ding déy truyén riéng & khéc vi tri &
moi lira tudi. Chéng chi dinh ding Ceftriaxon cho tré so sinh (< 28 ngay
tudi) khi dang truyén tinh mach dung dich chira calcium (dung dich nuéi
dudng) lién tuc. O ngudi 16n va tré trén 28 ngay tudi, Ceftriaxon va dung
dich chira calcium c6 thé cho tudn ty néu day truyén duoc rira sach giita cc
l4n truyén bang dung dich tuong thich

+ Tiém bép:

Hoa tan 1g Ceftriaxon trong 3,6 ml dung dich thich hop dé c6 dugc ndng do
cudi 250mg/ml

Hodc hoa tan 1g Ceftriaxon trong 2,1 ml dung dich thich hop dé c6 dugc
ndng do cudi 350mg/ml

(dung dich thich hop: nwéc vé khuan dé tiém, dung dich tiém natri clorid
0,9%, dung dich dextrose 5%, nuwéc kiém khudn d@é tiém chita benzyl alcohol
0,9%, dung dich lidocain 1% khong co adrenalin)

+ Tiém truyén tinh mach: Pha thanh 2 giai doan. Giai doan 1: Hoa tan bét,
giai doan 2: Pha thanh dung dich cubi cting.

Giai doan 1: Hoa tan 1g Ceftriaxon trong 9,6 ml dung dich thich hop d& c6
dung dich ban diu 100mg/ml

(dung dich thich hop: nuée vé khudn dé tiém, dung dich tiém natri clorid
0,9%, dung dich dextrose 5%, dung dich dextrose 10%, dung dich natri
clorid va glucose (natri clorid 0,45% va glucose 2,5%).

Giai doan 2: Sau khi hoa tan bot, pha loding v6i mot thé tich dung dich thich
hop (vi du 50 — 100ml)

Khéng ding dung dich Ringer lactat hoa tan thudc dé tiém truyén.

* Lidu ding:

Liéu ding phu thudc vao mirc do ning, dd man cam, vi tri va loai nhiém
khuan, d6 tudi va chirc ning gan than ciia bénh nhan.

Céc lidu khuyén céo trong bang bén dudi 1a liéu khuyén cdo chung trong
nhiing chi dinh nay, dac biét la nhimg truong hop ning, mirc lidu cudi cao
hon khoang liu khuyén co nén dugc xem xét lai.
Nguoi 1én va tré em > 12 tudi (> 50 kg)
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Nhiém tring trong 6 bung

Nhiém khuin duong niéu bién chimg
(bao gdm viém bé than)

29 1 lan/ ngay Viém phoi bénh vién mic phai
Nhiém khuén da va mé mém
Nhiém khuan xwong va khop
2-44 1 1an/ ngay Cho nhitng bénh nhén bi s6t kém giam

bach ciu trung tinh, nghi ngd do
nhiém khuan

Viém ndi tdm mac do vi khuan

Viém mang nao do vi khuan

* Trong truong hop ¢6 vi khuan bat thuong trong mau, lidu cudi cao hon
khoang liéu khuyén c4o nén dugc xem xét.

** Lidu sir dung 2 14n/ ngay (cach 12 gid) nén duoc xem xét khi lidu>2 g
mdi ngay duoc chi dinh.

Chi dinh cho nguoi 16n va tré em trén 12 tudi (> 50kg) v6i yéu cu liéu
luong cu thé:

Viém tai giita cdp

C6 thé cho lidu don tiém bép cta 1-2 g Ceftrione® 1g. Dir lidu gidi han cho
thdy nhiing truong hop bénh nhén bi bénh nang hoic liéu phap didu tri trude
d6 bi thét bai, Ceftrione® 1g c6 thé c6 hiéu qua khi cho tiém bép liéu 1-2 g
mdi ngay trong 3 ngay.

Dé diéu tri du phong phd~u thudt:

Tiém liéu don 2 g trude khi phiu thuat

Bénh Igu: Tiém bép liéu don 500 mg

Bénh giang mai

Liéu khuyén c4o chung 1a 500 mg — 1 g, 1 14n/ ngay, ting dén 2 g 1 14n/ ngay
cho giang mai thin kinh trong 10-14 ngay. Lidu khuyén céo trong bénh
giang mai, k& ca giang mai thin kinh, duoc dua trén dit liu bi gidi han. Cac
hudng dén cila quéc gia hodc dia phuong nén duoc da vao xem xét.

Bénh Lyme phé bién (giai doan sém (pha 1I) va giai doan mudn (pha I11))

2 g, 1 14n/ ngay trong 14-21 ngay. Thoi gian didu tri khuyén céo thay ddi va
c4c huéng din ctia qudc gia hodc dia phwong nén dugc dwa vio xem xét.

Tré em

Tré so sinh, tré em 15 ngdy tuéi dén 12 tuéi (< 50 kg)

D4i v6i tré em ¢6 can ndng tir 50 kg tré 1én, thudng sir dung liéu nguoi 16n

Liéu Tin  suit | Chidinh
Ceftriaxon” diéu tri”

50-80 mg/kg 1 1an/ ngay Nhiém tring trong 6 bung

Nhiém khuin dudng niéu bién chimg
(bao gdm viém bé than)

Viém phdi cong ddng méc phai

Viém phéi bénh vién mac phai

50-100 mg/kg | 1 lan/ ngay Nhiém khuén da va mé mém

(t6i da 4 g) Nhiém khuan xuong va khop

Cho nhiing bénh nhén bi sbt kém giam
bach cdu trung tinh, nghi ngd do
nhiém khuan

80-100 mg/kg | 1 lan/ ngay
(t6i da 4 g)

Viém mang ndo do vi khuan

100 mg/kg (t6i | 11an/ ngay Viém noi tim mac do vi khuén

dadg)

Liéu Tén suit didu | Chi dinh
Ceftriaxon” tri”™”
1-2¢g 1 lan/ ngay Viém phdi cong dong méc phai

Tinh trang cép, trAm trong cua bénh
phéi tic ngh&n man tinh

* Trong truong hop ¢6 vi khuan bat thuong trong mau, lidu cudi cao hon
khodng liéu khuyén cao nén dugc xem xét.

** Liéu sir dung 2 1an/ ngay (cach 12 gi&) nén dugc xem xét khi lidu > 2 g
mdi ngay duoc chi dinh.

Chi dinh cho tré so sinh, tré em 15 ngay tudi dén 12 tudi (< 50 kg) vé6i yéu
ciu lidu luong cu thé:

Viém tai giita cap

Dé khoi dau didu tri viém tai giita cp, c6 thé cho mét liéu don tiém bép 50
mg/kg cua Ceftrione® 1g. Dit liéu gidi han cho thiy trong nhiing truong hop
tré bi dau ning hodc liéu phap ban dau bi thit bai, Ceftrione® 1g co thé co
hidu qua khi cho tiém bép 50 mg/kg mdi ngay, trong 3 ngay.

Dé diéu tri du phong phau thudt:

Tiém lidu don 50-80 mg/kg trude khi phiu thust

Bénh giang mai:




Liéu khuyén céo chung 1a 75-100 mg/kg (t6i da 4g), 1 1an/ ngay, trong 10-14
ngdy. Lidu khuyén céo trong bénh giang mai, ké ca giang mai than kinh,
dugc dua trén dir liéu bi gidi han. Cac huéng dan cia quoc gia hoac dia
phuong nén dugc dua vao xem xét.

Bénh Lyme phé bién (giai doan sém (pha 1) va giai doan muén (pha 1I))
50-80 mg/kg, mot 1an/ ngay, trong 14-21 ngay. Thoi gian diéu trj khuyén céo
thay ddi va cac hudng dan cia qudc gia hogc dia phuong nén dugc dua vao
xem Xét.

Tré so sinh 0-14 ngay

Ceftrione® 1g chbng chi dinh & nhimg tré sinh non dudi 41 tudn tudi (tudi
thai va tui khi sinh ra)

Liéu Tin  suit | Chidinh
Ceftriaxon” diéu tri
20-50 mg/kg 1 lan/ ngay Nhim tring trong 6 bung

Nhiém khuan da va mdé mém

Nhidm khuén duong niéu bién chimg
(bao gdm viém bé than)

Viém phéi cong dong méc phai

Viém phdi bénh vién mic phai

Nhiém khuén xuong va khép

Cho nhitng bénh nhan bi s6t kém giam
bach ciu trung tinh, nghi ngd do
nhiém khuan

50 mg/kg 1 lan/ ngay Viém mang ndo do vi khuén

Viém ndi tim mac do vi khuan

* Trong truong hop ¢ vi khuén bét thuong trong mau, lidu cudi cao hon
khoang liéu khuyén c4o nén dugc xem xét.

Khéng nén dung qua lidu ti da hang ngay 1a 50 mg/kg.

Chi dinh cho tré so sinh 0-14 ngay véi yéu cau lidu lugng cu thé:

Viém tai giita cdp

Dé khoi dau trong diéu trj viém tai gitra cép, c6 thé cho lidu don tiém bip 50
mg/kg.

Pé diéu tri du phong phau thudt:

Tiém lidu don 20-50 mg/kg trude khi phiu thust

Bénh giang mai:

Liéu khuyen cao chung la 50 mg/kg, 1 1an/ ngay, trong 10-14 ngay. Lidu
khuyén cao trong bénh giang mai, ké ca glang mai thin kinh, dugc dua trén
dit liéu bi gi6i han. Cac huéng din cia quéc gia hoic dia phuong nén dugc
dua vao xem xét.

Thoi gian diéu tri

Thoi gian diéu tri thay dbi theo tién trinh ciia bénh. Ciing nhu céc lidu phap
didu tri khang sinh ndi chung, cach dung cia ceftriaxon nén dugc ding lién
tuc trong 48 — 72 gi¢ sau khi bénh nhéan hét sét hodc ¢o bing chimg cho thiy
da loai bo duge vi khuén.

Nguoi 16n tudi

O nhimg nguoi 16n tudi ¢6 chirc ning gan than binh thudng thi khong cin
thay ddi lidu so v&i liéu khuyén cao cho ngudi 16n.

Bénh nhdn suy gan

Céc dit liéu hién c6 cho thiy khéng can higu chinh liéu & nhiing bénh nhan
suy giam chirc ning gan nhe va trung binh véi didu kién chirc ning than
khong bi suy giam.

Chua co dir liéu thur nghiém trén nhitng bénh nhan bj suy gan nang.

Bénh nhdn suy thin

O nhimg bénh nhén bi suy giam chirc nang than, khong can giam lidu cua
ceftriaxon v&i didu kién chirc nang gan khong bi suy giam. Chi trong nhimg
truong hop suy than diu giai doan cudi (d6 thanh thai creatinin < 10
ml/phut) nén cho lidu ceftriaxon khéng qué 2 g mdi ngay

O nhiing bénh nhan dang chay than, khéng yéu ciu bd sung thém lidu sau
khi loc mau vi ceftriaxon khéng bi loai bé boi thAm phan mau hay mang
bung. Nén giam sat chat ché v& 1am sang dé danh gia an toan va hiéu qua.
Bénh nhdn suy gan va than nang

o] nhiing bénh nhan bi 16i loan chirc nang ¢ ca gan va than, can giam sat chat
ché v& 14m sang dé danh gia an toan va higu qua.

8. Sir dung cho phu nir c6 thai va cho con bu:

Thoi ky mang thai: Ceftriaxon qua hang rdo nhau thai. Kinh nghiém lam
sang trong diéu tri cho ngudi mang thai con han ché. S6 lidu nghién ciru trén
dong vét chua thdy bing chimg doc tinh bao thai, tic nhan gay di tat bAm
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sinh, tac dong bét loi trén kha nang sinh san nam ni, sy phat trién cua tré
mai sinh hay so sinh va sau khi sinh. Tuy nhién, ceftriaxon khéng nén dung
thubc cho ngudi mang thai trir khi that can thiét.

Thoi ky cho con bii: Thudc bai tiét qua sira & ndng do thip, cin than trong
khi ding thudc cho ngudi dang cho con bu.

9. Tac dong ciia thudc khi lai xe va van hanh may:

Ceftriaxon co thé giy chong mit nén c6 thé anh huong dén kha ning 13i xe
va van hanh may.

10. Chéng chi dinh:

Mén cam véi cephalosporin, tién sit co phan tmg phin vé véi penicillin.
Nhimng nguoi qua man véi beta-lactam.

V6i dang thude tiém bip: Man cam véi lidocain khi dung lidocain lam dung
moi tiém bip, khong dung cho tré dudi 30 thang tubi. C6 dung dich kim
khudn chtra benzyl alcohol khong dwoc ding cho tré so sinh. Lidu cao
(khoang 100 — 400 mg/kg/ngay) benzyl alcohol c¢6 thé gay doc & tré so sinh.
Tré so sinh bi ting bilirubin huyét, ddc biét & tré dé non vi ceftriaxon giai
phong bilirubin tir albumin huyét thanh.

Tré dé non dudi 41 tudn tudi (tudi thai + tudi khi sinh ra)

Diing ddng thoi cac ché phim chira calcium & tré em: Do nguy co két tua
ceftriaxon — calcium tai than va phéi & tré so sinh va c6 thé ca & tré 1on. Pac
biét chu ¥ & tré so sinh tir 1 dén 28 ngay tudi dang hodc s& phai dung dung
dich chira calcium dwong tinh mach, ké ca khi truyén tinh mach lién tuc dich
dinh dudng co chira calcium.

11. Thén trong:

Khoéng dugc ding qua liéu da néu.

Néu dung lidocain 1am dung méi hoa tan thi chi nén ding dwong tiém bip.
Trude khi bt ddu diéu tri bang ceftriaxon, phai diéu tra ky vé tién sur di img
ctia ngudi bénh véi cephalosporin, penicilin hogc thude khac.

Co nguy co di tmg chéo ¢ nhiing ngudi bénh di Gmg véi penicillin. Trong
nhimng trudng hop suy than, phai than trong xem xét liéu ding.

Vi nguodi bénh bi suy giam déng ké ca chic ning than va gan, lidu
ceftriaxon khong nén vuot qua 2 g/ngay néu khong theo ddi duoc chit chd
ndng d6 thube trong huyét trong.

An toan va hiéu qua cua ceftriaxon trén tré so sinh va tré em da dugc néu
trong phan Liéu lugng cach ding. Thir nghiém in vivo va in vitro cho thiy
ceftriaxon, ciing nhu céc cephalosporin khéc, co thé thay thé billirubin tir
albumin. Dit liéu 1am sang & tré so sinh dd xac nhan didu nay. Ceftriaxon
khéng nén dung ¢ tré so sinh (ddc biét 1a tré sinh non) vi nguy co ting
billirubin n&o.

Trudng hop tir vong do tia ceftriaxon — calcium & phéi va than & tré so sinh
dud6i mot thang tudi (tré sinh non va sinh du thang) da dugc ghi nhan. it nhét
mot trong s6 nhiing tré em nay da didu trj véi ceftriaxon va calcium & nhimg
thoi diém khac nhau va dudng tiém khac nhau. Trong cac dit liéu khoa hoc
hién co, khong c6 bao cao xac nhan cod két tua ndoi mach & cac bénh nhan
(khéng phai tré so sinh) dugc diéu tri véi ceftriaxon va dung dich chira
calcium hay cac san pham chira calcium khac. Thir nghiém in vitro ching
minh ring tré so sinh ¢6 nguy co co tua ceftriaxon—calcium cao hon cac
nhém tudi khac.

O cac bénh nhan ceftriaxon tuyét déi khong dugc phdi tron hay chi dinh
ddng thoi voi bt ky dung dich tiém tinh mach c¢6 chira calcium nao, ké ca
khi ding day truyén dich khéc nhau hay truyén & vi tri khac nhau. Tuy
nhién, véi nhimg bénh nhéan 16n hon 28 ngay tudi, c6 thé ding lan luot tudn
tu ceftriaxon va dung dich chira calcium néu dudng truyén & nhiing vi tri
khac nhau dugc sur dung hoic néu dudng truyén dugc trang rira giita dich
truyén v6i dung dich mubi sinh 1y dé tranh tao toa.

O nhimg bénh nhan doi héi phai tiép tuc tiém truyén dung dich TPN chira
calcium, chuyén vién y té c6 thé xem xét viéc sir dung cac phuong phap diéu
trj thay thé khéng co nguy co tao tia tuong tu. Néu sir dung ceftriaxon la cén
thiét cho bénh nhén doi hoi tiép dung dich dinh dudng, TPN va ceftriaxon cd
thé dugc chi dinh dong thoi, cho du qua déy truyén dich khac nhau & nhing
vi tri khac nhau. Ngoai ra, truyén dung dich TPN c6 thé dugc ngimg lai
trong thoi gian ceftriaxon tiém truyén, xem xét lai cac dudng day truyén dich
gitra cac dung dich.

Sau khi dung liéu cao hon lidu khuyén céo, khi siéu 4m tii mat co thiy cac
boéng mod thudng bi nhdm véi s6i mat. Cac bong md nay 1a cAc tia cla
ceftriaxon va calcium, chiing s& bién mat khi ngimg ceftriaxon. Hiém khi c6
nhiing phat hi¢n nay kém theo triéu chimg. Trong truong hop co triu chimg,
khuyén khich diéu tri khéng phdu thuat. Viéc tam ngung didu tri voi



ceftriaxon nén theo huéng dén cia bac sy. Nhitng bong mo nay c6 thé xuit
hién & bénh nhan & bat ky Iira tudi ndo nhung gap nhidu & tré so sinh va tré
nhé - nhiig dbi tugng thudng ding lidu ceftriaxon 16n hon so véi lidu theo
trong lugng co thé. O tré em, khong dugc ding lidu 16n hon 80 mg/kg thé
trong vi ting nguy co két tia trong mat. Khong cé bang chimg 16 rang vé soi
mét hay viém tai mét cép tinh & tré em diing ceftriaxon.

Cephalosporin ¢6 thé bam nén bé mat mang té bao hdng ciu va phan tng véi
céc khang thé khang truc tiép véi thube dé san sinh ra thir nghiém Coombs
dwong tinh, d6i khi xay ra thiéu méau tan huyét nhe. Trong nhing tinh huéng
nay, c6 thé co d& khang chéo véi penicillin.

Thir nghiém méau thong thudng (dém sé luong hemoglobin, hdng ciu, bach
chu, tiéu cAu va sang loc d& kéo dai thoi gian prothrombin) nén dugc thuc
hién trong khi diéu tri.

Cephalosporin co thé gay chay mau do giam prothrombin huyét va nén duoc
sir dung than trong ¢ nhitng bénh nhén suy gan va suy than, bénh nhan suy
dinh dudng hodc c6 ndng d6 vitamin K thp ciing nhu nhimg bénh nhan
diéu tri lau dai v6i cephalosporin — nhiing ngudi c6 nguy co giam
prothrombin huyét cao.

Trong trudng hop viém tuy, tic mét do dung ceftriaxon hiém khi dugc béo
c40. Hau hét cac bénh nhan c6 nguy co & mét va cin bun mat nhu bénh nhan
bi bénh né@ng, bénh nhan nuéi dudng tinh mach toan dién. Khong thé loai trir
vai tro cua ceftriaxon lién quan dén két tia mat.

Sur bdi nhidm véi cac sinh vat khong nhay cam nhu (ném men, nim méc) c6
thé xay ra nhu nhiing tic nhan khang khuén khac. M6t tic dung phu hiém
gdp 14 viém rudt két mang gia do nhidm Clostridium trong qua trinh diéu tri
voi ceftriaxon.

Tiéu chay, viém dai trang, viém dai tring két mang gia lién quan dén khang
sinh d4 dugc ghi nhan trong qué trinh sir dung ceftriaxon. Nén nguing st
dung ceftriaxon va c¢6 bién phap thich hop néu xay ra tiéu chay ning va/
hoiic c6 kém mau trong qua trinh didu tri.

Ceftriaxon nén sir dung than trong ¢ nhiing bénh nhén co tién st bi bénh da
day-rudt, dac biét viém rudt.

M3i gam ceftriaxon natri c6 chira xép xi 3,6 mmol natri. Vi vay can thin
trong cho bénh nhén co ché do kiéng mudi.

12. Twong tac thudc va cac loai twong tic khac:

Khéng dung dung méi c6 chira calcium nhu dung dich Ringer hay Hartmann
Probenecid khong anh huéng d6 thanh thai cua ceftriaxon.

Khang sinh Aminoglycosid va thuéc lpi tiéu: Khong cé dit lidu cho thiy sy
suy giam chirc nang than khi dung lidu cao ceftriaxon véi cac thudc loi tiéu
manh (nhu furosemid). Khéng c6 bang chimg cho thiy ceftriaxon lam ting
doc tinh trén than cua aminoglycosid.

Alcohol: Khong c6 tac dung tuong tu disulfiram dugc chirng minh khi dung
alcohol sau khi str dung ceftriaxon.

Khang sinh: thir nghiém in vitro cho thiy ceftriaxon c6 tinh dbi khang khi
phdi hop cloramphenicol.

Chéng déng mdu: Ceftriaxon c6 chira chudi N-methylthiotriazin, n6 c6 kha
ning gdy ra giam prothrombin huyét lam ting nguy co chiay mau & nhing
bénh nhan diéu trj véi thude chdng dong.

Thuée ngira thai: Ceftriaxon c6 thé gy tac dong x4u dén hidu qua cia thudce
hormon ngira thai duong ubng. Do d6, khuyén khich sir dung cac bién phap
ngira thai khéc trong qua trinh diéu tri.

Mot sb tai lidu cho thdy ceftriaxon khéng twong thich v&i amsacrin,
vancomycin, fluconazol va cac aminoglycosid.

Can thiép test thir nghiém:

Nhitng bénh nhén dugc diéu tri bang ceftriaxon, trong mét sé it trudng hop,
phan g Coomb c6 thé cho két qua duong tinh gia. Ceftriaxon, ciing nhur
céc khang sinh khéc, c6 thé gay ra két qua duong tinh gia khi xét nghiém
cho galactose huyét. Twong tw, phuong phap khong enzym nhu phuong
phap dua trén sy suy giam dong (dung dich Benedict, dung dich Fehling
hay Clinitest) d& xét nghiém glucose trong nudc tiéu ciing c6 thé cho dwong
tinh gia. Vi 1y do ndy, cac phuwong phép enzym nén dugc sir dung dé xac
dinh glucose nudc tiéu trong sudt lidu trinh diéu trj véi ceftriaxon.

13. Tac dung khéng mong mudn:

Tac dung khong mong mubn thuong nhe va ngén han. Hiém khi ning va
trong mét s6 truong hop gay tir vong, cac phin tmg phu di dugc bio céo &
nhiing tré sinh non va du thang (< 28 ngay tudi) didu tri bng cach tiém
ceftriaxon va calcium. Kham nghiém tr thi nhan thiy c6 tia mudi
ceftriaxon - calcium trong phéi va than. Nguy co tao tia cao ¢ nhiing tré so
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sinh vi lugng mau thip va thoi gian ban thai cta ceftriaxon dai hon so véi
nguoi lon.

Tiéu hda

Thuong gap (> 1% - < 10%): Tiéu chay (d6i khi tiéu chay la triéu ching
ctia viém rudt két mang gia), budn nén, nén, viém da day, viém ludi.

It gap (>0,01% - < 0,1%): dau bung.

Nhiém khudn

Sy bodi nhidm vdi cac sinh vat khong nhay cam nhu (ndm men, nim méc)
hodc cac d& khang khac c6 thé ting. Viém rudt két mang gia do Clostridium
difficile 1a mot tac dung khéng mong mudn hiém khi xay ra

Miin cim

It gap (> 0,1% - < 1%): Phat ban, ngira, phii né, may day, run, phan img
phan vé (nhu co thit phé quan) va viém da di tmg.

Hiém gap (> 0,01% - < 0,1%): S6t, run. Phan (g kiéu phan vé hiém khi
xdy ra.

Rdt hiém gap (<0,01%) trudng hop ca biét cta phan tmg c6 hai da ning
(hdng ban da dang, hoi ching Stevens Johnson va hdi chimg Lyell/ hoai tir
thuong bi nhiém doc) da duoc béo cio.

Mau va réi loan hé bach huyét

Thuong gap (> 1% - < 10%): thiéu mau, thiéu mau tan mau, giam bach cdu
hat, giam bach cAu, giam tidu cAu va bach cau va eosin. Rat hiém gap: Réi
loan dong mau.

Khéng ré tan sudt:

Thiéu méau tan huyét qua mién dich trung gian.

Su mét bach ciu hat (<500 / mm®) di dugc bio céo, chit yéu 14 sau 10 ngay
didu tri vai tong liéu > 20g.

D3 ¢ bao cdo vé sy tan huyét gay tir vong co lién quan véi ceftriaxon.
Ceftriaxon hiém khi lién quan t6i su kéo dai thoi gian prothrombin, tuy
nhién, chay mau do giam prothrombin huyét phé bién ¢ bénh nhan suy than
hodc suy gan, bénh nhén bi suy dinh dudng hodc nhiing ngudi c6 ndng do
vitamin K thip va bénh nhén dugc diéu tri bang ceftriaxon trong thoi gian
dai.

Thién kinh trung wong

Hiém gap (>0,01% - <0,1%): dau d4u, chong mat, choang vang.

Dung lidu cao cac cephalosporin, dac biét ¢ bénh nhan suy than, co thé dan
dén co git.

Tiét nigu

Hiém gap (> 0,01% -<0,1%): Gluco niéu, thiéu niéu, dai ra mau, ting
creatinin huyét thanh.

Rt hiém gdp (<0,01%): C4c truong hop c6 tia trong than da dugc béo cio,
cht yéu & tré em trén 3 tudi va ngudi da duoc didu tri bang lidu cao trong
ngay (> 80mg / kg / ngay) hodc tong lidu vuot qua 10g va c6 cac yéu t§
nguy co khac. Céc nguy co hinh thanh két tia dwoc ting 1én & bénh nhéan
bét dong hoac bi mét nude. Tinh trang nay co thé co triéu chimg hodc
khong c6 triéu ching, c6 thé dan dén suy than va vo ni¢u. Co thé dao ngugc
sau khi ngung ceftriaxon.

Hoai tir éng than c6 thé hiém khi x4y ra véi ceftriaxon.

Hé thong gan mit

Hiém (>0,01% - <0,1%): Viém gan va/ hodc vang da & mat, ting men gan.
Su gia tang thodng qua trong cac thir nghiém churc nang gan da dugc ghi
nhan trong vai truong hop.

Siéu am thuong nhidm tha ceftriaxon — calcium v&i s6i mat. Bat thuong
thuong dugc quan sat thdy ¢ ngudi 16m sau khi dimg liéu > 2g/ ngay. Mot
s6 béo cdo cho thiy hién tuong trén duoc quan sat thiy & tré em véi ty 16 >
30%.

O liéu > 2g/ ngay, cac két tiia mat doi khi c6 thé gdy ra tridu ching. Nén
dugc xem xét diéu tri triéu chimg, khong can phiu thuat. C6 bang chimg
cho thay tiia mat bién mét khi ngimg sir dung ceftriaxon.

Nguy co két tia duong mét c6 thé ting trong 16 trinh didu tri hon 14 ngay,
suy than, mit nuéc hodc bénh nhén dang & ché do nudi dudng tinh mach
toan dién.

Tuy

Rt hiém gaip (<0,01%): i cb bio cdo v& viém tuy du twong quan véi viéc
duing ceftriaxon khong duoc thiét lap.

Tdc dpng tgi ché

Hiém gip (>0,01% - <0,1%): dau nhtrc tai vi tri tiém bép xay ra ngay sau
khi tiém nhung thoang qua. Tiém bép khong ding lidocain gay dau.



Viém tinh mach cuc bd hiém khi xay ra sau khi tiém tinh mach nhung cé
thé dugc giam thidu bing cach tiém cham it nhat 1a 2-4 pht.
Anh hwéng dén cdc xét nghigm chén doan
Dung ceftriaxon co thé gay duong tinh gia véi thir nghiém Coombs, thir
nghiém galactose huyét, phuong phap khong enzyme dé xac dinh glucose
niéu

Théng bdo cho Bdc si nhitng tic dung khéng mong muén gip

phii khi sit dung thuéc

14. Qud lidu va cdch xir tri: ‘ )
Trong nhitng trudng hop qud li€u, budn ndn, nodn, ti€u chay co thé xdy ra.
Khong thé lam gidm nong d¢ thudc bang tham phén méau hodc tham phan
mang bung. Khong c6 thudc giai doc dic tri, chu yeu la diu tri triéu chimg.
15. Cac dau hi¢u can luu y va khuyén cao:
Cén theo ddi triéu chimg va biéu hién cta sbc phan v¢.
Khéng nén pha 14n ceftriaxon vai cac dung dich thube khang khuan khéc.
Day truyén hodc bom tiém phai dugc trang rira cin than bang dung dich natri
clorid 0,9% gira cac 14n tiém ceftriaxon va cac thudc khac nhu vancomycin
dé tranh tao tua.
Ceftriaxon khong dugc pha véi cac dung dich chtra calcium va khong duge
pha 1dn véi cic aminoglycosid, amsacrin, vancomycin, fluconazol,
pentamidin, clindamycin phosphat hoéc labetalol.
16. Twong Ky, twong hop
Theo mot s6 tai liéu, ceftriaxon khong tuong hop véi amsacrin, vancomycin,
fluconazol, cac aminoglycosid va labetalol.
Dung dich chtra ceftriaxon khong nén phdi hop hodc thém cac yéu tb khac
ngoai trir nhimg dung dich dwoc dé cap dé hoan nguyén lo bot ceftriaxon.

BAN GIAM DPOC

Noi nhdn:
- QA (4 ban)
- MKT (luu)
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Dic biét, cac dung mdi chira calcium (nhu dung dich Ringer, dung dich
Hartman) thi khong nén sir dung dé hoan nguyén hodc pha lodng dung dich
hoan nguyén dé tiém vi co thé hinh thanh két tia. Ceftriaxon khéng dugc
pha tron hodc str dung ciing luc véi cac dung dich chira calcium khac (ké ca
dung dich tiém truyén dinh dudng)

Han dung:

+ Lo bét tiém: 36 thang ké tir ngay san xuét.

+ Ong dung méi (néu cé): 48 thang ké tir ngay san xuét.

Han ding sau khi pha ché: Nén dung dung dich méi pha, trong diéu kién
v6 khudn. Do bén cua dung dich thubc phu thudc vao ndng do thude, dung
mdi pha, va nhiét d6 bao quan. Dung dich pha dé tiém bép bén viing trong 1
ngay & nhiét d6 phong va 3 ngay néu dé trong tu lanh 4°C. Dung dich tiém
tinh mach bén trong 3 ngay 6 nhiét 6 phong va 10 ngay trong ti lanh 4°C.
Béo quan: Noi kho, nhiét d6 khong qua 30°C, trnh anh sang.

Dé xa tim tay ciia tré em.

Doc kj hwéng dén siv dung trwde khi ding.

Thuéc nay chi diing theo don ciia Bic si.

Néu cin thém théng tin, xin héi y kién Bic si.

Ngiy xem xét sira dbi, cip nhét lai ndi dung hwéng din sir dung:
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