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TENAMYD-CEFTRIAXONE
500, 1000, 2000

Ceftriaxone sodium tuong ting vdi
Ceftriaxone 500 mg
Ceftriaxone sodium tudgng dng véi
Ceftriaxone 1000 mg
Ceftriaxone sodium tudng ting véi
Ceftriaxone 2000 mg

DE xa tam tay tré em.

Doc ki hudng dan s dung trudc khi diing.
Thuéc nay chi diing theo don thudc,

Théng bao ngay cho bac sy hoac duge s nhiing
phan tng ¢é hai gap phéi khi st dung thuéc.

Thanh phén:

Thanh phan dudc chit; Méi lo chia:
TENAMYD-CEFTRIAXONE 500: Ceftriaxone sodium
tuong tng véi Ceftriaxone 500 mg.
TENAMYD-CEFTRIAXONE 1000:  Ceftriaxone
sodium tuong ting véi Ceftriaxone 1000 mg.
TENAMYD-CEFTRIAXONE ~ 2000:  Ceftriaxone
sodium tuong Ung véi Ceftriaxone 2000 mg.
Thanh phan té dugc: Khong cé.

Dang bao ché: Bot pha tiém.

Mb ta dic diém cla thudc: bot tinh thé mau tréng
dén mau vang cam nhat, dung trong fo thay tinh
trung tinh, day kin bang ndt cao su va ndp nhom.
Chi dinh:

TENAMYD-CEFTRIAXONE dugc chi dinh dé diéu tri
trong nhiing trudng hgp nhiém khudn nang do
céc vi khuén nhay cdm vdi ceftriaxone, nhu sau:

- Bénh Lyme borreliosis {sém-giai doan Il va
mudn-giai doan lll) & ngudi I6n va tré em, ké ca tré
sd sinh tir 15 ngay tudi.

- Ha cam, thuong han, giang mai.

- Nhiém khudn huyét, viém mang trong tim, viém
mang nao (bao gém ca du phong viém mang nao
do ndo mé cau nhung khdng dung cho bénh gay
bdi Listeria monocytogenes).

- Nhiém khudn 6 bung nhu: viém da day - ruét,
viém mang bung, nhiém khudn dudng mat va ng
tiéu hod.

- Nhiém khudn xuang, khdp, da, mé mém va céc
vét thuong.

- Nhiém khuén dudng hé hdp nhu viém phé quan
cép, viem phdi, bénh phéi tic nghén man tinh &
ngudi lén,...

- Nhiém khudn & than, dudng tiét niéu - sinh duc
(k€ ca bénh 13u, viém bé than).

- Nhiém khuén & tai mi hong (viém tai gitia cap).
-Viém n6i tAm mac do vi khuén.

- Dy phong nhiém khudn trong phéu thuat, ndi soi
can thiép (nhu phau thuat am dao hoidc 6 bung).

- Diéu trj theo kinh nghiém sét kém gidm bach cau
trung tinh.

Liéu diing, cach ding:

Liéu dung:

Ngudi I6n vé tré em trén 12 tudi: Tiém bap sdu hodc
tiém tinh mach cham tlr 2-4 phit hodc tiém truyén
tinh mach it nhét 30 phut. Liéu thudng dung méi
ngay tir 1-2g, tiém 1 1an (hodc chia déu lam 2 1an).
Trudng hgp ndng c6 thé diing t6i 4g/ngay.

Thoi gian diéu tri: Thai gian diéu trj thay d&i tuy
theo dién bién bénh. Théng thudng cing giéng
nhu diing céc thudc khang sinh khéc, nén tiép tuc
dung thudc thém it nhat 48-72 gid sau khi bénh
nhan da hét s6t hodc da c6 bang chiing diét dugc
hét vi khuan.

Tré em (tir 50 kg tr& Ién): Nén dung liéu théng
thudng clia ngudi I6n.

Tré so sinh va tré em (tf 15 ngdy dén 12 tudi hodic
duéi 50 kg): Tiém bap sau hodc tiém tinh mach
cham tlr 2-4 phdt hodc tiém truyén tinh mach, liéu
20-50 mg/kg/lan/ngay. Nhiém khudn nang c6 thé
dung t6i 80 mg/kg/ngay. Khi diing liéu 50 mg/kg
hodc Ién hon chi nén tiém truyén tinh mach,

Tré so'sinh (0-14 ngdy): Liéu 20-50 mg/kg/ngay (liéu
t8i da 50 mg/kg/ngay). Khi duing liéu 50 mg/kg chi
nén tiém truyén tinh mach. Nén tiém truyén tinh
mach trén 60 phit dé gidm nguy ¢ méc bénh nao
do bilirubin.

* Mét s6 liéu diing dic biét:

Viém néi tdm mac nhiém khudn:

Ngudi i6n: Van tim binh thudng (van chua thay):

2 g/ngay 1 1an, trong 2-4 tuan. Néu dung phac dé
2 tuén, khuyén cao diing thém gentamicin. Ngugi
¢6 13p van tim gia (van thay thé): Tiém bap, tinh
mach 2g ngay 1 lan, trong 6 tuan (diing kém hay
khéng kém 2 tudn gentamicin, phu thudc vao
néng do Uc ché téi thiéu ddi vai penicillin).

Tré em: Van tim binh thudng (van chua thay):

100 mg/kg/ngay/tuén, tiém bap hay tinh mach
trong 2-4 tudn. Néu dung trong 2 tudn, nén phdi

Sit dung & bénh nhén suy chifc ndng thén: G
nhing bénh nhéan bj suy than, khéng cén phai
gidm liéu néu khong bi suy gidam chiic ndng gan.
Chitrong trudng hgp suy than ndng (d¢ thanh thai
creatinin < 10 mi/phut), liéu ceftriaxone khong
vugt qud 2g/24 gid.

P6i véi nhitng bénh nhan dang dugc thdm phan,
khéng can bé sung liéu sau khi thdm phan. Tuy
nhién, néng dé ceftriaxone trong huyét thanh nén
dugc theo déi dé xac dinh xem cé can thiét phai
diéu chinh liéu hay khong, vi t6c d¢ thai trir thudc

- & nhiing bé&nh nhan nay ¢6 thé bj thay déi.

Sir dung & bénh nhén suy thédn va suy gan phéi
hgp: Trong trudng hgp suy ¢ chic ndng gan lan
chirc néng thén, nén theo dodi dinh ky néng do
ceftriaxone trong huyét tuong va can diéu chinh
liu néu can thiét.

Nguéi gidg: Liéu dung cho ngusi 16n khéng can
thiét phai diéu chinh liéu & ngudi gia.

Céch diing:

Tenamyd-Ceftriaxone ¢é thé tiém, truyén tinh
mach hodc tiém bép. Can theo déi triéu ching va
biéu hién cta sé¢ phan vé.

Tiém bap sau hodc tiém tinh mach cham tir 2-4
phut hodc tiém truyén tinh mach it nhat 30 phut.
Li€u tiém tinh mach 16n hon 1g chi nén tiém
truyén tinh mach. Khi liéu tiém bap 16n hon 1g
phai tiém & nhiéu vi tri, khdng nén tiém qua 19 tai
mot vi tri,

+ Hudng dén pha thuéc trudce khi st dung:

Khong dugc hoa tan ceftriaxone véi dung dich
chtra calci (nhu dung dich Ringer lactat, dung dich
Hartmann). Khong dugc truyén lién tuc déng thoi
v6i dung dich chia calci (nhu dung dich nuéi
dudng bang dudng tinh mach), ngay ca khi ding
day truyén riéng & khac vi tri & moi IGa tudi. Chdng
chi dinh diing ceftriaxone cho tré so sinh (< 28
ngay tudi) khi dang truyén tinh mach dung dich
chua calci (dung dich nudi dudng) lién tuc vinguy
co két tua ceftriaxone-calci. & ngudi 16n va tré em
trén 28 ngay tudi, ceftriaxone va dung dich chia
calci ¢6 thé cho tuan tu néu day truyén duge rlita
sach gifa céc lan truyén bang dung dich tuong
thich.

Tiém bdp: phéi thém 1 thé tich dung dich thich hop
(nudc vd khudn dé tiém, dung dich tiém natri
clorid 0,9%, dung dich dextrose 5%, dung dich
lidocain 1% khéng c6 adrenalin) vao lo thudc dé c6
dugc ndéng dé cudi cung 250 mg/ml hodc 350
mg/ml.

Thé tich thém vao dé c¢6 dung dich néng d6 250
mg/ml: 19500 mg (1,8 mi), lo1g (3.6 ml),lo29(7.2
ml).

Thé tich thém vao dé ¢6 dung dich néng d6 350
mg/ml: 10 500 mg (1,0ml),lo 1g(2,1ml), lo2g (4,2
ml).

Tiém truyén tinh mach: pha thanh 2 giai doan. Giai
doan 1: hoa tan bot, giai doan 2: pha thanh dung
dich cuéi cling.

Giai doan 1: hoa tan bot véi mét dung dich thich
hop (nudc vé khuan d@é tiém, dung dich dextrose
5%, dung dich natri clorid 0,9%, dung dich natri
clorid va dextrose (natri clorid 0,9% va dextrose
5%)) dé ¢6 dugc mdt dung dich ban dau c6 néng
d6 khoang 100 mg/ml:lo 500 mg (4,8 mi),lo1g
9,6 mi),lo2g(19,2 ml).

Giai doan 2: sau khi hoa tan bot, pha lodng véi mot
thé tich dung dich thich hgp (thi du: 50 — 100 mi).
Khéng diing dung dich Ringer lactat hda tan thudc
dé tiém truyén.

khi st dung: “Khéng ¢6 yéu cau
déc biét vé xir Iy thudc sau khi st dung”,

Luu y: Dung dich thu6c sau khi pha xong nén s
dung ngay. Néu chua dung ngay, khuyén céo:

+ Dung dich pha @€ tiém bap: khéng dugc dé qua
8 gid & nhiét do 5°C * 3°C hodc khong qua 2 gic &
nhiét d6 bang hodc dudi 25°C va bao quan trong
diéu kién vo triing.

+ Dung dich pha dé tiém truyén tinh mach: khong
dugc dé qua 8 gid & nhiét A6 5°C % 3°C va bao
quan trong diéu kién v6 tring.

Chéng chi dinh:

- M&n cdm vdéi khang sinh nhém cephalosporin,
tién st ¢6 phan Ung phan vé véi penicilli
- Véi dang tiém bap: man cam vdi lidocain, khong
duing cho tré duéi 30 thang tudi. Khong dudc tiém
tinh mach dung dich cé chua lidocain.

- Dung dich kim khudn chifa benzyl alcohol khéng
dugc diung cho tré so sinh. Liéu cao (khoéng
100-400 mg/kg/ngay) benzyl alcohol c6 thé gay
doc 3 tré s sinh.

- Khéng nén duing ceftriaxone & tré so sinh bj tang
bilirubin - huyét, vang da, dac biét & tré so sinh dé
non vi ceftriaxone gidi phéng bilirubin ti albumin
huyét thanh. Nhiing nghién cuu in vitro da chi ra
rang ceftriaxone ¢6 thé chiém vi tri gan albumin
huyét thanh cta bilirubin d&n dén nguy co mac
bénh néo.

- Dung @éng thdi v6i ché phdm chia calci tré em:
Do nguy co két tha ceftriaxone - calci tai than va
phéi & tré sg sinh va co thé cd & tré [on. Dac biét
chdy &tré so sinh tur 1 dén 28 ngay tudi, dang hodc
sé nhai dima duna dich chifa calei dudinag tidm finh
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RGiloan {Phat ban |Ngta Mé day Hoi chitng
dava Stevens-Johnson
mo dudi Hoai tr thugng
da bi nhiém déc
(Lyell)

j Ban do da dang
Pustulosis

exanthematous

téng quéat cap

tinh
Phan Uing thudc

véi tang bach

ciu i toan va

igalactose mau

duong tinh gia
Phuong phap

phi enzym hoa

triéu ching
& toan than
, _ (DRESS)
Réiloan Tiéu méau Thiéu nigu
thin va Glycosuria  |K&t tda than
tiét nidu (ddo ngugc)
R&i loan IViém tinh
chung Wamn_)
| _v |
Xét nghiém
{Coombs test “
,n:a:m tinh gid ,
: Xét nghiém

Wa:q:m tinh gid

Tang nhat thai cac enzym gan trong khi diéu tri
bang ceftriaxone.

Piéu tri v6i cac thudc khang sinh thuong anh
huéng dén hé vi khudn dudng rudt va gay tang
phét trién cadc nim, men hodc nhiing vi khudn
khac.

Trudng hgp viém dai trang ¢6 lién quan dén khang
sinh thudng do Clostridium difficile va can dugc
xem xét trong trudng hop tiéu chay.

Siéu am tUi mat & ngudi bénh diéu tri bang
ceftriaxone, ¢4 thé ¢ hinh md do muéi
ceftriaxone-calci tao ta. Khi ngling diéu tri
ceftriaxone, ta nay lai hét.

Phén tng khéc: Khi diing liéu cao kéo dai c6 thé
théy trén siéu am hinh anh biin hodc gia s6i mat do
dong mudi calci clia ceftriaxone. Hinh &nh nay sé
maét di khi ngliing thuéc.

Ceftriaxone cé thé tach bilirubin ra khoi albumin
huyét thanh, fam tang ndng d6é bilirubin ty do, de
doa nhiém d6c than kinh trung uong. C6 thé xay ra
phén tng Coombs test duong tinh gia (khong cé
tan mau); thir nghiém galactose huyét va glucose
niéu cé thé duong tinh gia do ceftriaxone.

Qui liéu va céch xd tric

Né&u trong va sau khi diéu tri ma ngudi bénh bi tiéu
chay nang hodc kéo dai thi phai nghi dén ngudi
bénh ¢6 thé bi viém rudt két mang gia, day la mot
r6i loan tiéu héa nang. Can phai ngling st dung
ceftriaxone va thay thé bang mot khang sinh ¢é
tac dung lam sang tri viém dai trang do C.difficile
(nhu metronidazole hodc vancomycin).

Néu ¢6 triéu chiing ngd doc phai ngling s dung
ceftriaxone ngay va dua ngudi bénh i bénh vién
dé diéu tri.

Khong thé 1am gidm néng do thudc bang thdm
phan mau hodc thdm tach mang bung. Khéng c6
thudc gidi déc dic tri, cha yéu la diéu tri triéu
chiing.

Dugc luc hoc:

- Nhém dugc Iy: Khang sinh nhém cephalosporin
thé hé 3.

- Ma ATC: J01DDO04.

Ceftriaxone 12 modt khéng sinh phé réng thudc
nhém cephalosporin thé hé tha 3.

Thuéc cé tac dung diét khuan do kha nang uc ché
sy téng hgp thanh té bao vi khudn. Thudc gin vao
mét hay nhiéu protein gan penicillin (PBP) la cac
protein tham gia vao thanh phéan c8u tao mang té
bao vi khuin, do dé tic ché budc cudi cling clia qua
trinh sinh t8ng hgp thanh t€ bao. Gidng nhu cac
cephalosporin  thé hé 3 (cefotaxime,
ceftazidime,...), n6i chung ceftriaxone c6 hoat tinh
in vitro trén cac chiing Staphylococci kém hon cac
cephalosporin thé hé 1 nhung cé phd tac dung
trén vi khudn gram 8m rong hon so véi cac
cephalosporin thé hé 1va 2.

=ar 7 g -
khi tiém bép 1a 100%. Néng do t6i da trong huyét
tuong dat dugc sau khi tiém b3p liéu duy nhdt 19
la khoang 81 mg/l va dat dugc trong 2-3 gid sau
khi tiém. Néng dd dinh trong huyét tuong clia
thudc dat dugc khi tiém truyén tinh mach trong 30
phat, liéu 500 mg ceftriaxone & vao khoang 120
mg/lit va liéu 1g & vao khoang 200 mg/lit. Sau khi
truyén tinh mach ceftriaxone 500 mg, 1g va 2g,
néng d6 ceftriaxone huyét tuong lan lugt Ia
khoang 80, 150 va 250 mg/l.
Phén bé:
Thé tich phan b8 cla ceftriaxone la 7-12 lit.
Ceftriaxone phan bd rong khap cadc moé va dich co
thé. Thudc di qua cd mang nao viém va khong
viém, dat dugc néng 46 diéu tri trong dich néo tay.
Ceftriaxone lién két thuan nghich véi albumin va ti
lé gan két Ia khodng 95% khi néng dd huyét tuong
dat khoang dudi 100 mg/}, ty Ié nay sé gidm di khi
néng d6 ting 1én va dat khodng 85% khi ndng do
huyét tuong dat khoang 300 pg/ml. Néng d6 dinh
trung binh trong huyét tuong (C max) tdng 8-15%
khi dung liéu 13p lai va dat dugc trang thai 6n dinh
trong vong 48-72 gi¢ tuy theo dudng tiém si
dung.
Ceftriaxone gua nhau thai, phan bd vao dich i va
duoc bai tiét trong sita me vai ndng dé thap.
Chuyén héa:
Ceftriaxone khéng bi chuyén héa ¢ gan va than,
tuy nhién duéi tac dung clia vi khudn dudng rudt,
thudc bi bién ddi thanh dang cac hgp chit bat
hoat.
Thai tror:
D6 thanh thai huyét thanh la 10-22 ml/phtt, trong
khi thanh thai than binh thudng 1a 5-12 ml/phat.
50-60% ceftriaxone dugc bai tiét vao nudc tiéu &
dang khéng bién d6i, chl yéu qua loc cdu than.
Trong khi 40-50% dugc bai ti€t qua mat va cudi
cung qua phan dudi dang cac hgp chét bat hoat.
Thai gian ban thai @ nguoi trudng thanh la khodng

Strdung 6 bénh nhan suy giam chifc ndng gan, than:

& nhitng bénh nhan c6 cac mic d6 chic ning
than khac nhau khi cho dung ceftriaxone, d6
thanh thai toan than ¢d tugng quan cao véi do
thanh thai creatinin udc tinh. Cac bénh nhan bj suy
giam chic ndng than cé thoi gian ban thai dai hon.
Trong trudng hgp suy gidm chic néng gan, sy bai
tiét qua than ting va ngugc lai néu chic néng thén
bi gidm thi bai tiét qua mat tang lén.

St dung & tré em: & tré so sinh va tré em,
ceftriaxone gan vdi protein thip hon do lugng
mau & tré em thap va thoi gian ban thai dai hon.
Do thanh thai trong huyét tuong va thé tich phan
bé cla ceftriaxone & tré so sinh va tré em 16n hon
so vdi ngudi lon.

S&r dung & ngui cao tudi: G ngudi gia trén 75 tudi,
thai gian ban thai trung binh thudng gdp hai dén
ba l&n so véi ngudi tré tudi.

Quy cach déng goi:

TENAMYD-CEFTRIAXONE 500: Hop 10 lo bét pha
tiém.

TENAMYD-CEFTRIAXONE 1000, 2000: Hop 1 lo va
hép 10 lo bot pha tiém.

Diéu kién bao quan, han diing, tiéu chudn chét
lugng cha thudc:

Diéu kién bdo quan; Bao quan ngi kho thoéng,
nhiét d6 dudi 30°C, tranh anh sang.

Han diing: 24 thang ké ti ngay san xuét.

Han diing cda thuéc sau khi pha:

+ Dung dich pha dé tiém bap: dung dich thudc sau
khi pha én dinh trong 8 gid & nhiét d6 5°C + 3°C
hoac 2 gi& & nhiét do bang hodc dudi 25°C va bao
quén trong diéu kién vo tring.

+ Dung dich pha dé tiém truyén tinh mach: dung
dich thuéc sau khi pha én dinh trong 8 gi& & nhiét

d6 5°C + 3°C va bao quan trong diéu kién vo tring.

Tiéu chudn; TCCS

L 23
TENAMYD PHARMA CORR
Tén, dia chi clia co s& san xuét thudc:
CONG TY €O PHAN DUQ'C PHAM TENAMYD

L6 Y01-02A dwing Tan Thuén, khu céng nghiép/ khu ché xuét Tan Thuan,
phuwdng Tan Thuan Béng, quan 7, thanh phd HS Chi Minh,




