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เอกสารก ากบัยาภาษาไทย  
 

เซฟเตร็ก ยาฉีด  
CEFTREX INJECTION 
ส ำหรับฉีดเขำ้เส้นเลือดด ำ  
 
ส่วนประกอบ  
ในแต่ละขวดประกอบดว้ย Sterile ceftriaxone sodium เทียบเท่ำกบั Ceftriaxone  1.0  กรัม 
ลกัษณะยา 
ผงยำปรำศจำกเช้ือ ส ำหรับละลำยน ้ำ เพื่อใชฉี้ด สีขำว 
เภสัชวิทยา 
เซฟไตรอะโซนเป็นยำปฏิชีวนะ ออกฤทธ์ิฆ่ำเช้ือแบคทีเรียโดยยบัย ั้งกำรสังเครำะห์ผนงัเซลลข์องแบคทีเรีย  
 เซฟไตรอะโซนมีฤทธ์ิตำ้นจุลินทรีย์ไดห้ลำยชนิดทั้งชนิดแกรมลบ และแกรมบวก  เซฟไตรอะโซนคงทน 
ต่อเอนไซมเ์บตำ้ แลคแตมเมส เพนิซิลลิเนส และเซฟำโลสปอริเนสของแบคทีเรียแกรมบวก  และแกรมลบ  
โดยทัว่ไปจำกกำรทดสอบในหลอดทดลองเซฟไตรอะโซนใหผ้ลในกำรท ำลำยเช้ือโรค ดงัน้ี  
Aerobes  ชนิดแกรมบวก 
- Staphylococci  
- Streptococci, beta-hemolytic 
- Streptococcus pneumoniae 
- Streptococcus pyogenes  
Aerobes  ชนิดแกรมลบ 
- Acinetobacter sp. 
- Citrobacter sp. 
- Enterobacter sp. 
- Escherichia coli 
- Haemophilus influenzae 
- Haemophilus parainfluenzae 
- Klebsiella sp. 
- Morganella ( Proteus ) morganii 
- Neisseria gonorrhoeae 
- Neisseria meningitidis 
- Proteus mirabilis 
- Proteus vulgaris 
-  Providencia sp. 
- Providencia rettgeri 

Anaerobes 
- Bacteroides sp. 
- Bacteroides fragilis 
- Clostridium sp. 
- Eubacterium sp. 
- Fusobacterium sp. 
- Peptococcus sp. 
- Peptostreptococcus sp. 
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- Pseudomonas aeruginosa 
- Salmonella sp. 
- Salmonella typhi 
- Serratia sp. 
- Shigella sp. 
เภสัชจลนศาสตร์  
เภสัชจลนศำสตร์ของเซฟไตรอะโซนแปรผนัแบบไม่เป็นเส้นตรงและพำรำมิเตอร์ทำงเภสัชจลนศำสตร์ 
พื้นฐำนทุกตวัยกเวน้ค่ำคร่ึงชีวิตของกำรขจดัออก จะขึ้นกบัขนำดของยำถำ้ยดึควำมเขม้ขน้ของยำรวมเป็นหลกั    
เซฟไตรอะโซนจะมีระดบัยำสูงสุดภำยหลงักำรใหย้ำแบบหยดเขำ้หลอดเลือดด ำต่อเน่ืองนำน 30 นำที     
ในขนำดยำ 1 กรัม คร้ังเดียว จะมีควำมเขม้ขน้ยำสูงสุดในเลือดประมำณ 123.2 - 150.7 ไมโครกรัม/มิลลิลิตร   
ปริมำตรกำรกระจำยของเซฟไตรอะโซนจะขึ้นกบัขนำดของยำ โดยมีค่ำอยูร่ะหวำ่ง 5.8 - 13.5 ลิตร 
ส ำหรับในทำรกแรกเกิด 1 - 45 วนั ค่ำกำรกระจำยของยำอยูร่ะหวำ่ง 0.497 - 0.608 ลิตร/กิโลกรัม 
ในเด็กอำยุ 1.5 เดือน - 16 ปี หลงัจำกไดรั้บเซฟไตรอะโซนในขนำดยำ 50 - 100 มิลลิกรัม/กิโลกรัมคร้ังเดียว
จะพบค่ำกำรกระจำยยำ 0.26 - 0.54 ลิตร/กิโลกรัม 
หลงัจำกกำรให้ยำของทำงกำรฉีดเขำ้เส้นเลือดด ำ  เซฟไตรอะโซนจะกระจำยไปยงัเน้ือเยื่อและของเหลว
รวมทั้งถุงน ้ ำดี, ปอด, กระดูก, หัวใจ, น ้ ำดี, ต่อมลูกหมำก, เน้ือเยื่อบุมดลูก, เสมหะ, น ้ ำตำ, ของเหลวในหู    
ชั้นกลำง, synovial fluid  เซฟไตรอะโซนสำมำรถท่ีจะผำ่นเขำ้ไปใน blood brain barrier สู่ CSF ได ้ กำรจบั
กบัโปรตีนของเซฟไตรอะโซนจะขึ้นกบัควำมเขม้ขน้และเม่ือควำมเขม้ขน้สูงขึ้น กำรจบักบัโปรตีนจะลดลง
แบบไม่เป็นเส้นตรง  ( ค่ำกำรจบักำรโปรตีนอยู่ระหว่ำง 85 - 95% ) โดยส่วนมำกจะจบักบัอลับูมิน    กำรจบั
กบัโปรตีนของเซฟไตรอะโซนจะลดลงในเด็กและทำรกแรกเกิด เพรำะควำมเขม้ขน้ของอลับูมินในเลือดจะ
นอ้ยกวำ่ในผูใ้หญ่ ส ำหรับในผูใ้หญ่ ค่ำคร่ึงชีวิตกำรกระจำยอยู่ระหวำ่ง 0.12 - 0.7 ชัว่โมง และค่ำคร่ึงชีวิตกำร
ขจดัยำเท่ำกบั 5.4 - 10.9 ชัว่โมง  เซฟไตรอะโซนถูกขบัออกทำงไตและทำงระบบอ่ืน โดยส่วนมำกจะถูกขบั
ผ่ำนไตโดย glomerular filtration  และทำงอุจจำระโดยผ่ำนทำงน ้ ำดี  เซฟไตรอะโซนถูกขบัออกในรูปไม่
เปล่ียนแปลงทำงไตในสัดส่วน 33 - 67% และปริมำณท่ีเหลือจะถูกขับออกในรูปท่ีไม่เปล่ียนแปลงทำง
อุจจำระ 
ค่ำ serum clearance ขึ้นกบัขนำดของยำซ่ึงมีค่ำอยูร่ะหวำ่ง 9.7 - 25 มิลลิลิตร/นำที 
ค่ำ serum half-life  ในทำรกแรกเกิดจะนำนกวำ่ในเด็กและผูใ้หญ่ 
ค่ำคร่ึงชีวิตกำรขจดัยำจะเพิ่มขึ้นเลก็นอ้ยในผูป่้วยท่ีมีกำรท ำงำนของไตบกพร่องในระดบัปำนกลำง  
ในผูป่้วยท่ีมีกำรท ำงำนของตบับกพร่องพบวำ่เภสัชจลนศำสตร์ของเซฟไตรอะโซนไม่มีกำรเปล่ียนแปลง 
เซฟไตรอะโซนไม่สำมำรถขจดัออกโดยวิธี hemodialysis หรือ peritoneal dialysis 
 
ข้อบ่งใช้  
ใชรั้กษำโรคติดเช้ือท่ีเกิดจำกเช้ือท่ีไวต่อยำน้ี เช่น กำรติดเช้ือท่ี 
- ทำงเดินหำยใจส่วนล่ำง 
- ผิวหนงัและโครงสร้ำงของผิวหนงั 
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- กระดูกและขอ้ต่อ 
- กำรติดเช้ือในช่องทอ้ง 
- ทำงเดินปัสสำวะ 
- เยือ่หุม้สมองอกัเสบ, กำรติดเช้ือในกระแสเลือด, โรคหนองใน 
ค าเตือน (ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข) 
1. หำ้มใชใ้นผูท่ี้เคยแพย้ำน้ี 
2. ผูท่ี้แพย้ำกลุ่มเพนิซิลลิน เม่ือใชย้ำน้ี อำจท ำใหเ้กิดกำรแพรุ้นแรงจนถึงเสียชีวิต 
3. เม่ือใชย้ำน้ีหำกมีอำกำรดงัต่อไปน้ี เช่น ไข ้ผ่ืน ตุ่มน ้ำพอง มีกำรหลุดลอกของผิวหนงั และเยือ่บุต่ำง ๆ 

เช่น ช่องปำก ล ำคอ จมูก อวยัวะสืบพนัธุ์ และเยือ่บุตำอกัเสบ ใหห้ยดุยำ และปรึกษำแพทย ์หรือเภสัชกร 
ขนาดและวิธีใช้  
กำรฉีดเขำ้หลอดเลือดด ำ  
ละลำยเซฟเตร็ก 0.25 กรัม หรือ 0.5 กรัม ในน ้ ำกลัน่ส ำหรับฉีด 5 มิลลิลิตร หรือ 1 กรัม ในน ้ ำกลัน่ส ำหรับฉีด
10 มิลลิลิตร แลว้ฉีดโดยตรงเขำ้หลอดเลือดด ำใชเ้วลำ 2 – 4 นำที   
กำรหยดเขำ้หลอดเลือดด ำ  
กำรหยดใชเ้วลำอยำ่งนอ้ย 30 นำที ละลำยเซฟเตร็ก 2 กรัม ใน 40 มิลลิลิตร ของตวัท ำละลำย ซ่ึงปรำศจำก
แคลเซียมดงัน้ี  :  น ้ำเกลือปกติ 0.9%,  น ้ำเกลือ 0.45% + เด็กซ์โตรส 2.5%, เด็กซ์โตรส 5 %, เด็กซ์โตรส 10%,  
เด็กซ์แทรน 6% ในเด็กซ์โตรส 5%, น ้ำกลัน่ส ำหรับฉีด  
ไม่ควรผสมเซฟเตร็กรวมกับน ้ ำยำท่ีบรรจุยำต้ำนจุลินทรียอ่ื์นหรือน ้ ำยำท่ีนอกเหนือจำกรำยกำรด้ำนบน 
เพรำะอำจจะเกิดควำมเขำ้กนัไม่ไดข้องยำ 
ขนาดยาทั่ว ๆ ไป 
ผูใ้หญ่และเด็กอำย ุ 12  ปี ขึ้นไป   :  ฉีด  1 - 2  กรัม วนัละคร้ัง (ทุก  24  ชัว่โมง) ในรำยท่ีอำกำรรุนแรง   
 อำจเพิ่มขนำดยำไดแ้ต่ไม่เกินวนัละ 4 กรัม    
เด็กและทำรก (3 สัปดำห์ ถึง  12  ปี)  :  ฉีด  20 - 80 มิลลิกรัม / กิโลกรัมน ้ำหนกัตวัเด็ก  วนัละ  1  คร้ัง 
เด็กแรกเกิด  (ถึงอำย ุ 2 สัปดำห์)      :  ฉีด  20 - 50  มิลลิกรัม / กิโลกรัมน ้ำหนกัตวัเด็ก วนัละ  1  คร้ัง  

       แต่ไม่ควรเกินวนัละ 50 มิลลิกรัม / กิโลกรัมน ้ำหนกัตวัเด็ก 
ขนำดยำในผูป่้วยท่ีมีกำรท ำงำนของตบัและไตบกพร่อง 
ไม่จ ำเป็นตอ้งปรับขนำดยำในผูป่้วยท่ีมีกำรท ำงำนของไตหรือตบัเพียงอย่ำงเดียว   แต่อย่ำงไรก็ตำมควำม
เขม้ขน้ของระดบัยำในเลือดควรติดตำมอย่ำงใกลชิ้ดในผูป่้วยท่ีกำรท ำงำนของไตบกพร่องอย่ำงรุนแรง และ
ในผูป่้วยท่ีมีทั้งกำรท ำงำนของตบัและไตบกพร่องหำกพบกำรสะสมของยำในร่ำงกำยควรปรับลดขนำดยำลง 
โดยขนำดยำในผูป่้วยดังกล่ำวไม่ควรเกินปริมำณ 2 กรัม เวน้แต่ว่ำจะมีกำรดูแลอย่ำงใกล้ชิด  กำรให้ยำ
เพิ่มเติมหลงักำรท ำ dialysis หรือระหว่ำงกำรท ำ dialysis นั้นไม่จ ำเป็นเน่ืองจำกเซฟไตรอะโซนไม่ถูกขจดั
ทำง dialysis  
ระยะเวลำของกำรรักษำ 
ระยะเวลำของกำรรักษำแปรตำมระยะเวลำกำรด ำเนินของโรค เช่นเดียวกบักำรรักษำดว้ยยำปฎิชีวินะทัว่ ๆไป
ควรใชเ้ซฟเตร็กต่อไปอีกอยำ่งนอ้ย 2 วนั หลงัจำกพบวำ่ผูป่้วยไม่มีอำกำรติดเช้ือแลว้ ระยะเวลำทัว่ไปในกำร
รักษำคือ   4 - 14 วนั โดยหำกกำรติดเช้ือซบัซอ้นอำจจ ำเป็นตอ้งเพิ่มระยะเวลำในกำรรักษำ 
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ขนาดยาพเิศษ 
เยือ่หุม้สมองอกัเสบ ท่ีเกิดจำกติดเช้ือแบคทีเรียในเด็ก  ควรเร่ิมดว้ยขนำดยำ  100 มิลลิกรัม / กิโลกรัมน ้ำหนกั 
ตวัเด็ก   (อยำ่ใหเ้กิน  4  กรัม)  วนัละคร้ัง  ระยะเวลำในกำรรักษำ  ดงัน้ี 

ไนซีเรีย เมนิงจิติดิส          4   วนั  สเตรฟโตคอคคสั นิวโมนิเอ  7  วนั 
เฮโมฟิลุส อินฟลูเอนเซ     6   วนั   

กำรป้องกนักำรติดเช้ือเก่ียวกบัศลัยกรรม ขนำดท่ีใชค้ือ 1 กรัม คร้ังเดียวทำงหลอดเลือดด ำ  ½ - 2 ชัว่โมง  
ก่อนกำรเร่ิมศลัยกรรม 
วิธีผสมยา 
ยำท่ีผสมแลว้จะคงทนอยู ่ 6 ชัว่โมง ท่ีอุณหภูมิหอ้ง (หรือ 24 ชัว่โมงท่ี 5C)  โดยหลกัทัว่ไปควรใชน้ ้ำยำท่ี
ผสมใหม่ ๆ น ้ำยำจะมีสีเหลืองอ่อนจนถึงสีเหลืองอ ำพนั  ทั้งน้ีขึ้นอยูก่บัควำมเขม้ขน้  และระยะเวลำกำรเก็บ   
สีของน ้ำยำไม่มีนยัส ำคญัต่อประสิทธิภำพ หรือควำมคงทนของยำ 
ความเข้ากนัไม่ได้ 
- ไม่ควรผสมเซฟเตร็กกับสำรละลำยท่ีมีแคลเซียมเช่น Ringer’s lactate solution หรือ Hartmann’s 

solution รวมถึงสำรท่ีให้แบบหยดเขำ้หลอดเลือดด ำอ่ืนท่ีมีแคลเซียมเป็นส่วนประกอบเช่น อำหำรทำง
หลอดเลือด ไม่ควรผสมหรือให้ร่วมกนัในผูป่้วยทุกช่วงอำยุ แมว้่ำจะผ่ำนทำงคนละสำยให้ยำทำงหลอด
เลือดหรือต่ำงต ำแหน่งก็ตำมเน่ืองจำกอำจพบกำรตกตะกอนได ้ 

- พบควำมเขำ้กนัไม่ไดข้องเซฟไตรอะโซนกบั vancomycin และ fluconazole   
ข้อห้ามใช้  
ผูท่ี้แพย้ำปฏิชีวนะกลุ่มเซฟฟำโลสปอริน และยำปฎิชีวนะในกลุ่มท่ีเก่ียวขอ้ง 
ข้อควรระวัง 
- ควรระวงักำรให้ยำน้ีในคนไข้ซ่ึงเคยมีประวติักำรแพ้ยำเพนนิซิลินมำแล้ว เน่ืองจำกอำจเกิดกำรแพ ้     

ขำ้มกลุ่มได ้
- เซฟไตรอะโซนสำมำรถลดกำรท ำงำนของ prothrombin  ดงันั้นจึงควระมดัระวงัในผูป่้วยท่ีมีควำมเส่ียง

และควรใหว้ิตำมิน เค เพิ่มเติมเม่ือพบวำ่  prothrombin time  นำนขึ้นก่อนกำรรักษำ 
- Colitis (Pseudomembranous colitis) ซ่ึงพบในผูป่้วยท่ีมีอำกำรท้องเสียระหว่ำงกำรให้ยำปฏิชีวนะ   

เกิดจำกพิษของ Clostridium difficile   
ควำมรุนแรงของอำกำรตั้งแต่เล็กน้อยจนถึงเสียชีวิต  โดยกำรรักษำในรำยท่ีอำกำรน้อย สำมำรถรักษำ
โดยกำรหยุดยำ ส่วนในรำยท่ีหยุดยำแลว้อำกำรไม่ดีขึ้น จ ำเป็นตอ้งไดรั้บกำรรักษำดว้ยยำปฏิชีวนะซ่ึง 
vancomycin  ถือเป็นยำในทำงเลือกหลกั 

- กำรฉีดเข้ำหลอดเลือดด ำในขนำดยำสูง ๆ หรือใช้ระยะเวลำนำนอำจท ำให้เกิด  thrombophlebitis   
ดงันั้นควรใชเ้ขม็ขนำดเลก็ฉีดเขำ้หลอดเลือดด ำท่ีมีขนำดใหญ่ และเปล่ียนต ำแหน่งในกำรฉีด 

- เน่ืองจำกเซฟไตรอะโซนสำมำรถตกตะกอนไดใ้นถุงน ้ ำดี  ดงันั้นควรเพิ่มควำมระมดัระวงัในผูป่้วยท่ีมี
อำกำรของโรคถุงน ้ำดี, ทำงเดินน ้ำดี, ตบัหรือตบัอ่อน 

- เซฟไตรอะโซนสำมำรถแทนท่ี bilirubin  จำกอลับูมินในเลือดได ้ จึงไม่แนะน ำให้ใชใ้นทำรกแรกเกิดท่ี
มีอำกำร bilirubin สูงในกระแสเลือด  ซ่ึงมกัพบในเด็กคลอดก่อนก ำหนด 
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ปฏิกริิยาระหว่างกนัของยา  
- Probenecid  : กำรใหร่้วมกบักำรรับประทำน probenecid 500 มิลลิกรัม ไม่เปล่ียนแปลง 

เภสัชจลนศำสตร์ของเซฟไตรอะโซน 
- Aminoglycosides : ในหลอดทดลองกำรใหย้ำเซฟไตรอะโซน ร่วมกบัยำปฎิชีวนะกลุ่ม  

aminoglycosides จะไดผ้ลเป็นแบบ additive หรือแบบเสริมฤทธ์ิกนั
ในบำงสำยพนัธุ์ของ Enterobacteriaceae และ Pseudomonas 
aeruginosa  

- Alcohol  : ปฏิกิริยำคลำ้ยไดซลัฟิแรมอำจเกิดขึ้นได ้แมว้ำ่ปฏิกิริยำดงักล่ำวจะเกิด 
ขึ้นกบัยำปฏิกิริยำท่ีมีกลุ่ม N-methylthiotetrazole ( NMTT ) ซ่ึงเซฟ
ไตรอะโซนไม่มีส่วนประกอบของกลุ่มดงักล่ำว 

- Loop diuretics : ควรใชย้ำอยำ่งระมดัระวงัเม่ือใชร่้วมกบัยำขบัปัสสำวะกลุม่ดงักล่ำว  
เน่ืองจำกโอกำสกำรเกิดพิษต่อไตจะสูงขึ้นได ้และควรเฝ้ำระวงักำร
ท ำงำนของไต 

ปฏิกิริยำต่อผลกำรทดสอบทำงหอ้งปฏิบติักำร 
Immnohematology test : พบผล positive direct antigloburin ( Coombs’ ) ในผูป่้วยบำงรำยท่ี 

รักษำดว้ยเซฟไตรอะโซน ซ่ึงอำจรบกวนกำรศึกษำทำงโลหิตวิทยำและ 
cross-matching ได ้

กำรทดสอบน ้ำตำล : เช่นเดียวกบัเซฟฟำโลสปอรินอ่ืน ซ่ึงท ำใหเ้กิดผล false-positive ใน 
กำรทดสอบน ้ำตำลในเลือดโดยสำรละลำย cupric-sulfate ( Benedict’s 
reagent, clinitest® ) อยำ่งไรก็ตำมยำไม่รบกวนกำรทดสอบหำน ้ำตำล
ในปัสสำวะโดยวิธี enzyme-based test เช่น clinistix ® 

สตรีมีครรภ์ 
Category B ยงัไม่มีรำยงำนควำมปลอดภยัในสตรีมีครรภ ์ ดงันั้นควรพิจำรณำใชเ้ม่ือพิจำรณำวำ่ประโยชน์มี
มำกกวำ่ควำมเส่ียงต่อทำรก อยำ่งไรก็ตำมยำกลุ่มเซฟฟำโลสปอรินพบวำ่มีควำมปลอดภยัในผูป่้วยท่ีตั้งครรภ ์
แมมี้กำรศึกษำไม่มำก 
สตรีให้นมบุตร 
เซฟไตรอะโซนถูกขบัออกทำงน ้ำนมได ้จึงควรใชด้ว้ยควำมระมดัระวงัในสตรีท่ีเล้ียงลูกดว้ยน ้ำนมตนเอง 
 
อาการข้างเคียง 
ระบบโลหิตวิทยำ : เป็นอำกำรทำงระบบท่ีพบไดม้ำกท่ีสุดคือ eosinophilia, thrombocytosis,  

leukopenia, anemia, neutropenia, thrombocytopenia, 
hypoprothrombinemia หรือพบ prothrombin time นำนขึ้น 

ระบบทำงเดินอำหำร : ทอ้งเสีย, คล่ืนไส้, อำเจียน, กำรรับรสผิดปกติ, Colitis, อำกำรปวดทอ้ง,  
ทอ้งอืด, อำหำรไม่ยอ่ย, ตะกอนในถุงน ้ำดี, ผลึกในท่อน ้ำดี 

ระบบทำงผิวหนงัและปฏิกิริยำกำรแพ ้ : ผ่ืนแพ,้ คนั, ไข,้ หนำวสั่น 
ตบั   : ค่ำ serum AST, ALT, alkaline phosphatase และ bilirubin เพิ่มสูงขึ้น 
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ไต   : ค่ำ BUN, serum creatinine เพิ่มสูงขึ้น, พบผลึกในปัสสำวะ 
ปฏิกิริยำเฉพำะท่ี  : หลอดเลือดด ำอกัเสบ 
อ่ืน ๆ   : หนำ้แดง, ปวดหวั, มึนงง, ติดเช้ือ candida ในช่องปำกและช่องคลอด, สั่น,  

เลือดก ำเดำไหล  
การได้รับยาเกนิขนาด 
กำรใหย้ำกลุ่มเซฟฟำโลสปอรินเกินขนำดจะท ำใหเ้กิด cerebral irritation ซ่ึงท ำใหเ้กิดอำกำรชกั (seizures) ได ้ 
โดยเฉพำะในผูป่้วยท่ีมีภำวะกำรท ำงำนของไตบกพร่อง หำกมีอำกำรชกั ควรหยดุยำทนัที และใหย้ำกนัชกั  
(anticonvulsants)  ในกรณีท่ีพบอำกำรทำงคลินิก ควำมเขม้ขน้ของยำจะไม่ลดลงโดยวิธี  hemodialysis  หรือ  
peritoneal dialysis ไม่มีสำรแกพ้ิษโดยเฉพำะ ควรรักษำตำมอำกำร 
การเกบ็รักษา  
เก็บท่ีอุณหภูมิต ่ำกวำ่ 30 องศำเซลเซียส และป้องกนัอยำ่ใหถู้กแสง 
ขนาดบรรจุ 
ส ำหรับฉีดเขำ้หลอดเลือดด ำ :    ขวดบรรจุสำรแหง้เทียบเท่ำเซฟไตรอะโซน 1 กรัม บรรจุในกล่องกระดำษ

ละ 20 ขวด 
 ขวดบรรจุสำรแหง้เทียบเท่ำเซฟไตรอะโซน 1 กรัม บรรจุในกล่องกระดำษ 

พร้อมน ้ำกลัน่ 1 หลอด ขนำด 10 มิลลิลิตร 
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เอกสารก ากบัยาภาษาองักฤษ 
 
 

CEFTREX INJECTION  
For Intravenous Administration  
 
COMPOSITION  
Each vial contains  : 
Sterile Ceftriaxone Sodium equivalent to Ceftriaxone  1.0  g 
PRODUCT DESCRIPTION 
Dry, homogeneous white to off white powder 
PHARMACEUTICAL PROPERTIES 
The bactericidal activity of ceftriaxone results from inhibition of bacterial cell wall synthesis.   
Ceftriaxone exerts in-vitro activity against a wide range of gram-negative and gram-positive 
microorganisms.  Ceftriaxone is highly stable to most β-lactamases, both penicillinases and 
cephalosporinases, of gram-positive and gram-negative bacteria.  Ceftriaxone is usually active 
against the following microorganisms in-vitro and in clinical infections 
Aerobes gram-positive 
- Staphylococci  
- Streptococci, beta-hemolytic 
- Streptococcus pneumoniae 
- Streptococcus pyogenes  
Aerobes gram-negative 
- Acinetobacter sp. 
- Citrobacter sp. 
- Enterobacter sp. 
- Escherichia coli 
- Haemophilus influenzae 
- Haemophilus parainfluenzae 
- Klebsiella sp. 
- Morganella (Proteus) morganii 
- Neisseria gonorrhoeae 
- Neisseria meningitidis 
- Proteus mirabilis 
- Proteus vulgaris 
- Providencia sp. 

Anaerobes 
- Bacteroides sp. 
- Bacteroides fragilis 
- Clostridium sp. 
- Eubacterium sp. 
- Fusobacterium sp. 
- Peptococcus sp. 
- Peptostreptococcus sp. 
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- Providencia rettgeri 
- Pseudomonas aeruginosa 
- Salmonella sp. 
- Salmonella typhi 
- Serratia sp. 
- Shigella sp. 
PHARMACOKINETICS 
Ceftriaxone exhibits nonlinear dose-dependent pharmacokinetics.  All basic pharmacokinetics 
parameters (except elimination half-life) are dose dependent if based on total drug concentrations. 
Following IV infusion over 30 minutes of a single 1 g dose of ceftriaxone in healthy adults, peak 
serum concentrations of the drug at completion of the infusion average 123.2 - 150.7 mcg/mL. 
The volume of distribution of ceftriaxone is dose-dependent and ranges from 5.8-13.5 L in healthy 
adults.  The volume of distribution of ceftriaxone is 0.497 - 0.608 L/kg in neonates 1 - 45 days of 
age and 0.26 - 0.54 L/kg in children 1.5 months to 16 years of age following a single ceftriaxone 
dose of 50 - 100 mg/kg. 
Following IV administration, ceftriaxone is widely distributed into body tissues and fluids including 
the gallbladder, lungs, bone, heart, bile, prostate adenoma tissue, uterine tissue, atrial appendage, 
sputum, tears, middle ear fluid and synovial fluids.  Ceftriaxone generally diffuses into CSF 
following IV administration of the drug.  The degree of protein binding of ceftriaxone is 
concentration dependent and decreases nonlinearly with increasing concentrations of the drug.  
Ceftriaxone binds mainly to albumin.  Protein binding of ceftriaxone is lower in neonates and 
children than in adults because of decreased plasma albumin concentrations in this age group. 
In adults with normal renal and hepatic function, the distribution half-life of ceftriaxone is 0.12 - 0.7 
hours and the elimination half-life is 5.4 - 10.9 hours. Ceftriaxone is excreted both by renal and 
nonrenal mechanisms.  The drug is excreted principally in urine by glomerular filtration and also is 
excreted in feces via bile.   Following IV administration of a single dose of ceftriaxone in adults with 
normal renal and hepatic function, 33 - 67% of the dose is excreted in urine as unchanged drug and 
the remainder of the dose is excreted in feces as unchanged drug.  
Serum clearance of ceftriaxone is dose-dependent and ranges from 9.7 - 25 mL/minutes in healthy 
adults.   The serum half - life of ceftriaxone is longer in neonates than in older children and adults.   
The elimination half-life of ceftriaxone is only slightly prolonged in patients with moderately 
impaired renal function.  Studies in patients with hepatic impairment indicate that the 
pharmacokinetics of ceftriaxone are not generally altered in these patients.  Ceftriaxone is not 
removed by hemodialysis or peritoneal dialysis. 
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INDICATIONS  
CEFTREX  is used for the treatment of infections caused by pathogens sensitive to ceftriaxone e.g.  : 
- lower respiratory tract infections 
- skin and skin structure infections 
- bone and joint infections 
- intra - abdominal infections 
- urinary tract infections 
- meningitis, septicemia and gonorrhea caused by susceptible organisms 
WARNINGS (Based on the ministry of public health announcement) 
1. Contraindicated in patients who are hypersensitive to ceftriaxone.  
2. Patients who are allergic to penicillin, if the use of ceftriaxone may experience a life-threatening  
    allergic reaction after taking ceftriaxone. 
3. If the use of ceftriaxone has the signs: fever, rash, blister, peeling of the skin and tissue of buccal,  

 throat, nose, sexual organ and conjunctivitis stop this medicine and consult doctor or pharmacist.     
DOSAGE AND ADMINISTRATION  
Intravenous injection  
CEFTREX 0.25 g or 0.5 g is dissolved in 5 ml, and 1 g in 10 ml of sterile water for injection and 
then administered by IV injection lasting two to four minutes. 
The infusion should last at least 30 minutes 2 g of CEFTREX is dissolved in 40 ml of one of the 
following calcium-free infusion solutions : sodium chloride 0.9%, sodium chloride 0.45% + dextrose 
2.5%, dextrose 5%, dextrose 10%, dextran 6% in dextrose 5%, sterile water for injection. 
CEFTREX should not be physically mixed with or piggybacked into solutions containing other 
antibacterial drugs or into diluents solutions other than those previously listed, because of possible 
incompatibility. 
Standard dosage 
Adults and children over 12 years :   Administered 1 - 2 g once daily (every 24 hours) in  

severe cases the dosage may be raised to a  
maximum dose of 4 g administered once daily. 

Infants and children   :   20 - 80 mg/kg body weight administered once  
(three weeks to 12 years)     daily. 
Neonates (up to two weeks)   :  20 - 50 mg/kg body weight, administered once  

daily. (not exceed 50 mg/ kg / day) 
Dosage in renal and hepatic impairment 
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Modification of the usual dosage of ceftriaxone generally in unnecessary in patients with impaired 
renal or hepatic function alone ;  however, serum concentrations of the drug should be monitored 
when ceftriaxone is used in patients with severe renal impairment an in patients with both hepatic  
and substantial renal impairment.  If evidence of accumulation of the drug occurs, dosage should be 
decreased accordingly.   Dosage in adults with both hepatic and substantial renal impairment should 
not exceed 2 g daily unless serum concentrations of the drug are monitored closely. 
Because ceftriaxone is not removed by hemodialysis, supplemental doses of the drug are  unnecessary 
during or after dialysis. 
Duration 
Generally, ceftriaxone therapy should be continued for at least 2 days after the signs and symptoms 
of infection have disappeared.  The usual duration of therapy is 4 to 14 days ; in complicated 
infection, longer therapy may be required. 
Special dosage   
In bacterial meningitis in infants and children, treatment begins with doses of 100 mg/kg body 
weight (not to exceed 4 g) once daily.  The duration of therapy is as the following  : 
  Neisseria meningitidis    4 days  Streptococcus pneumoniae 7 days 
  Haemophilus influenzae 6 days   
Surgical prophylaxis    :  A single dose of 1 g administered IV ½ to 2 hours before surgery  

is recommended. 
Direction for use 
Reconstituted solutions retain their physical and chemical stability for six hours at room temperature 
(or 24 hours at 5C).  As a general rule ;  however, the solutions should be used immediately after 
preparation.  They range in color from pale yellow to amber, depending on the concentration and the 
length of storage.  This characteristic of the active ingredient is of no significance for the efficacy or 
tolerance of the drug. 
Incompatibility 
- Do not use diluents containing calcium,  such as Ringer’s lactate solution or Hartmann’s 

solution, to reconstitute ceftriaxone.  Particulate formation can result.  Ceftriaxone and calcium-
containing  solutions, including continuous calcium-containing infusions such as parenteral 
nutrition, should not be mixed or coadministered to any patient irrespective of age, even via 
different infusion lines at different sites. 

- Vancomycin and fluconazole are physically incompatible with ceftriaxone in admixtures 
CONTRAINDICATIONS  
Hypersensitivity to the cephalosporin or related antibiotics. 
WARNING AND PRECAUTIONS  
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1. Administer cautiously to penicillin-sensitive patients 
2. Ceftriaxone may be associated with a fall in prothrombin activity. Monitor prothrombin time  for 

patients at risk and administer exogenous vitamin K as indicated.  Vitamin K administration  
may be necessary if the prothrombin time is prolonged before therapy 

3. Pseudomembranous colitis may occur and consider this diagnosis in patients who develop 
diarrhea with antibiotic use.  A toxin produced by Clostridium difficile is a primary cause of 
antibiotic-associated colitis.  Colitis may range in severity from mild to life-threatening. 
Mild case of colitis may respond to drug discontinuation alone.  When the colitis is not relieved 
by drug discontinuation, or when it is severe, oral vancomycin is treatment of choice. 

4. Prolonged or high dosage IV use may be associated with thrombophlebitis ; use small IV 
needles, larger veins and alternate infusion sites. 

5. Since ceftriaxone can precipitate in the gallbladder, some clinicians recommend that ceftriaxone 
be used with caution in patients with preexisting disease of the gallbladder, biliary tract, liver,   
or pancreas. 

6. Because the drug can displace bilirubin from serum albumin, ceftriaxone should not be 
administered to hyperbilirubinemic neonates, particularly those who are premature. 

DRUG INTERACTIONS  
- Probenecid  : Concomitant administration of oral probenecid (500 mg daily)  

does not appear to affect the pharmacokinetics of ceftriaxone.  
- Aminoglycosides :  In vitro studies indicate that the antibacterial activity of  

ceftriaxone and aminoglycosides may be  additive or synergistic  
against some strains of  Enterobacteriaceae and some strains of   
Pseudomonas aeruginosa  

- Alcohol  : A disulfiram-like reaction may occurred.  However, this effect  
generally has been reported only with β-lactam antibiotics            
that contain an N-methylthiotetrazole (NMTT) side chain.                 
That ceftriaxone does not contain these side chain. 

- Loop diuretics : Use CEFTREX with caution in patients receiving potent diuretics  
(e.g. loop diuretics).  The risk of nephrotoxicity may be increased.  
Monitor renal function. 
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Drug/Lab test interaction 
Immnohematology test : A false-positive direct Coombs’ test  has occurred in some  

patients  receiving ceftriaxone, in hematologic studies,                     
in transfusion cross-matching procedure. 

Test for urinary glucose : Like most cephalosporine, ceftriaxone interferes with urinary  
glucose determinations using cupric sulfate (e.g. Benedict’s  
solution, Clinitest®).  A false-positive reaction may occur but not 
with enzyme-based tests such as clinistix®. 

PREGNANCY  
Category B.  Safety for use during pregnancy is not established.   Use only when potential benefits 
outweigh potential hazards to the fetus.  Cephalosporins appear safe for pregnant patients, but 
relatively few controlled studies exist. 
LACTATION 
Because ceftriaxone is distributed into milk, the drug should be used with caution in nursing women. 
ADVERSE EFFECTS 
Hematologic effects : Hematologic effects are among the most frequent adverse effects  

reported with ceftriaxone such as eosinophilia, thrombocytosis, 
leukopenia,  anemia,  neutropenia,  thrombocytopenia, 
hypoprothrombinemia or prolongation of prothrombin time (PT) 

GI effects  : Diarrhea, nausea, vomiting, dysgeusia, colitis, abdominal pain,  
flatulence, dyspepsia, gallbladder sludge and biliary lithiasis 

Dermatologic and sensitivity reactions :    Rash, pruritus, fever, chills 
Hepatic effects  : Increased serum concentrations of AST, ALT, alkaline phosphatase  

and bilirubin 
Renal effects  : Increased concentrations of BUN, serum creatinine, presence of  

casts in urine 
Local effects  : Phlebitis 
Others   : Flushing, headache, dizziness, oral candidiasis, candidal vaginitis,  

palpitation and epistaxis 
 
 
 
 



Page 7/7 

OVERDOSE  
Inappropriately large doses may cause seizures, particularly in renal impairment.  Reduce dosage 
when renal function is impaired.  If seizures occur, promptly discontinue drug, administer 
anticonvulsants if clinically indicated.  Ceftriaxone is not removed by hemodialysis or peritoneal 
dialysis, and these procedures would be ineffective in reducing ceftriaxone concentrations following 
overdosage. There is no specific antidote. If acute overdosage of ceftriaxone occurs, supportive and 
symptomatic treatment should be initiated. 
STORAGE CONDITIONS 
Store below 30oC. Protect from light. 
PACK SIZE 
Packs for IV injection :  1 vial with dry substance equivalent to 1 g ceftriaxone packed in a box of 

20 vials  
1 vial with dry substance equivalent to 1 g ceftriaxone packed in a box 

with 1 ampoule containing 10 ml of sterile water for injection 
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