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CẬP NHẬT THÔNG TIN TỪ CÁC CƠ QUAN QUẢN LÝ DƯỢC PHẨM TRÊN THẾ 

GIỚI VỀ VIỆC SỬ DỤNG PARACETAMOL CHO PHỤ NỮ CÓ THAI 

Ngày 22/09/2025, Cơ quan Quản lý 

Thực phẩm và Dược phẩm Hoa Kỳ (FDA) 

đã đưa ra phản hồi trước thông tin về nguy 

cơ tự kỷ khi sử dụng paracetamol trong thai 

kỳ. Theo đó, FDA quyết định khởi động quy 

trình sửa đổi thông tin sản phẩm của các 

thuốc chứa paracetamol tại Hoa Kỳ, trong 

đó, khuyến cáo bổ sung thêm các bằng 

chứng về việc sử dụng paracetamol liên quan 

đến sự gia tăng nguy cơ các rối loạn thần 

kinh như tự kỷ, rối loạn tăng động giảm chú 

ý ở trẻ em. Đồng thời, FDA cũng đã gửi thư 

cảnh báo đến nhân viên y tế về việc nhiều 

bằng chứng gần đây cho thấy việc sử dụng 

paracetamol trong thai kỳ có liên quan đến 

sự gia tăng nguy cơ rối loạn thần kinh ở trẻ 

em. Một số nghiên cứu cho thấy nguy cơ này 

rõ rệt nhất khi paracetamol được sử dụng 

kéo dài trong suốt quá trình mang thai đến 

khi sinh. Mối lo ngại càng đáng chú ý hơn 

bởi thực tế gan của trẻ nhỏ đang trong quá 

trình phát triển, do đó khả năng chuyển hóa 

thuốc còn rất hạn chế. Tuy nhiên, FDA cũng 

nhấn mạnh rằng mặc dù đã được mô tả trong 

một số nghiên cứu nhưng mối quan hệ nhân 

quả giữa paracetamol và tự kỷ vẫn chưa 

được thiết lập và các bằng chứng trong y văn 

còn tồn tại nhiều mâu thuẫn. FDA khẳng 

định đây vẫn là một vấn đề còn tranh cãi, do 

đó, các bác sĩ lâm sàng cần lưu ý trong quá 

trình điều trị và cân nhắc hạn chế sử dụng 

paracetamol trong thai kỳ đối với các trường 

hợp sốt nhẹ thông thường. Cho đến hiện tại, 

FDA nhận định rằng paracetamol vẫn là lựa 

chọn an toàn nhất trong nhóm thuốc giảm 

đau, hạ sốt không kê đơn dành cho phụ nữ 

mang thai. 

Ngày 23/09/2025, Cơ quan Quản lý 

dược phẩm Châu Âu (EMA) cũng vừa đưa 

ra tuyên bố về nguy cơ các rối loạn phát triển 

thần kinh ở trẻ khi mẹ sử dụng paracetamol 

trong thai kỳ. EMA cũng khẳng định cho đến 

thời điểm hiện tại, chưa có bằng chứng mới 

nào cho thấy cần thay đổi các khuyến cáo về 

việc sử dụng paracatamol hiện tại ở Châu 

Âu. Theo EMA, trong trường hợp cần sử 

dụng, paracetamol nên dùng ở liều thấp nhất 

có hiệu quả, trong thời gian ngắn nhất có thể 

và với tần suất ít nhất có thể. EMA sẽ tiếp 

tục theo dõi độ an toàn của các thuốc có 

chứa paracetamol, tiến hành đánh giá khi có 

dữ liệu mới và đưa ra các biện pháp quản lý 

nguy cơ cần thiết để bảo vệ sức khỏe cộng 

đồng. 

Sau quyết định từ FDA và EMA, Tổ 

chức Y tế Thế giới (WHO) cũng nhấn mạnh 

rằng hiện nay chưa có bằng chứng khoa học 

thuyết phục nào xác định mối liên quan giữa 

tự kỷ và việc sử dụng paracetamol trong thai 

kỳ. Theo WHO, có gần 62 triệu người trên 

toàn thế giới (tương đương 1/127 người) 

mắc rối loạn phổ tự kỷ. Mặc dù nhận thức và 

khả năng chẩn đoán về tình trạng này đã 

được cải thiện, nhưng nguyên nhân chính 

xác của tự kỷ vẫn chưa được xác định. Hiện 

có nhiều yếu tố nguy cơ khác nhau có thể 

liên quan tình trạng trên. WHO khuyến cáo 

tất cả phụ nữ mang thai nên tiếp tục tuân thủ 

các khuyến cáo của bác sĩ hoặc nhân viên y 

tế khi sử dụng paracetamol hoặc bất kỳ loại 

thuốc nào trong thai kỳ, đặc biệt là trong ba 

tháng đầu thai kỳ. 

Nguồn: Bản tin Cảnh giác Dược số 4/2025 
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MỘT SỐ LƯU Ý TRONG THỰC HÀNH TIÊM TRUYỀN KHÁNG SINH 

CEFTRIAXON 

Tóm tắt 

Ceftriaxon là kháng sinh cephalosporin thế hệ ba, được sử dụng phổ biến trên lâm sàng do 

phổ kháng khuẩn rộng, hiệu lực mạnh và có ưu điểm thời gian bán thải dài cho phép giảm số 

lần sử dụng thuốc trong ngày [1]. Gần đây, số lượng báo cáo biến cố bất lợi liên quan đến 

ceftriaxon từ một số Cơ sở dữ liệu báo cáo ADR luôn chiếm tỷ lệ tương đối lớn so với các 

kháng sinh cùng nhóm. Cụ thể, theo báo cáo tổng kết ADR của Trung tâm DI & ADR Quốc gia 

trong 3 năm trở lại đây (2022-2024), ceftriaxon là thuốc nghi ngờ có số lượng báo cáo nhiều 

nhất, chiếm tỷ lệ khoảng 8 - 9% tổng số báo cáo từ các cơ sở khám, chữa bệnh. Trong đó, đa số 

báo cáo mô tả phản ứng quá mẫn xảy ra ở nhiều mức độ khác nhau từ nhẹ (như mẩn đỏ, ngứa, 

mày đay, phù mi mắt, …) đến nghiêm trọng hơn (như sốc phản vệ, tụt huyết áp, tím tái…), có 

thể dẫn đến tử vong nhanh chóng trên người bệnh [2], [3], [4]. Mới đây, một nghiên cứu dựa 

trên hệ thống dữ liệu báo cáo biến cố bất lợi của Cơ quan Quản lý Dược phẩm và Thực phẩm 

Hoa Kỳ (FDA) cũng ghi nhận được ceftriaxon là kháng sinh có số lượng báo cáo cao nhất 

(chiếm khoảng 46%) trong nhóm kháng sinh cephalosporin thế hệ ba [5]. Với mục tiêu tăng 

cường nhận thức về an toàn khi sử dụng kháng sinh phổ biến này, bài viết sau đây tập trung 

nhắc lại các lưu ý quan trọng trong thực hành tiêm truyền ceftriaxon. 

Dung môi pha dung dịch tiêm truyền 

Một số trường hợp tử vong do hình 

thành kết tủa ở phổi và thận ở trẻ sơ sinh non 

tháng hoặc sơ sinh đủ tháng (dưới 1 tháng 

tuổi) đã được ghi nhận khi sử dụng đồng thời 

ceftriaxon và dung dịch cho chứa canxi (như 

các dung dịch Ringer) [1], [6]. Dựa trên các 

dữ liệu hiện có, không có báo cáo nào về kết 

tủa nội mạch được ghi nhận ở những đối 

tượng bệnh nhân khác, ngoài trẻ sơ sinh. Do 

đó, chống chỉ định ceftriaxon cho trẻ sơ sinh 

(dưới 28 ngày tuổi) cần điều trị bằng canxi 

đường tĩnh mạch hoặc các dịch truyền chứa 

canxi, đặc biệt là trẻ sinh non [1], [6]. Ở các 

đối tượng khác, không trộn lẫn ceftriaxon và 

các dung dịch chứa canxi trong cùng 1 

đường truyền, tuy nhiên có thể sử dụng 2 

thuốc theo 2 đường truyền tại 2 vị trí khác 

nhau hoặc sử dụng lần lượt từng thuốc khi đã 

tráng rửa đường truyền bằng dung môi tương 

hợp sau mỗi lần truyền để tránh kết tủa 

[1],[6]. 

Liều lượng và cách dùng 

Liều dùng của ceftriaxon được chỉ định 

phụ thuộc vào mức độ nhiễm khuẩn, vị trí và 

loại nhiễm khuẩn cũng như độ tuổi và chức 

năng gan, thận của bệnh nhân [6]. Mức liều 

cao nhất được khuyến cáo đối với kháng 

sinh ceftriaxon là 4g/ngày [1], [6]. 

Ceftriaxon có thời gian bán thải dài khoảng 8 

giờ trên bệnh nhân người lớn khỏe mạnh, 

nên thường được sử dụng với tần suất 1 

lần/ngày, ngoài ra chế độ liều 2 lần/ngày có 

thể được cân nhắc khi liều cao hơn 2g/ngày. 

Ceftriaxon có thể được sử dụng tiêm 

bắp sâu, tiêm tĩnh mạch chậm, truyền tĩnh 

mạch [1], [6]. Tuy nhiên, chỉ nên cân nhắc 

tiêm bắp khi đường tĩnh mạch không khả thi 

hoặc không phù hợp với bệnh nhân và với 

mức liều dùng < 2g. Đối với đường tĩnh 

mạch, ceftriaxon được khuyến cáo tiêm tĩnh 

mạch chậm trên 5 phút hoặc truyền tĩnh 

mạch trong ít nhất trong 30 phút. Theo Dược 

thư Quốc gia Việt Nam lần thứ 3 (2022) và 

hướng dẫn sử dụng thuốc được phê duyệt tại 

Anh, tiêm tĩnh mạch chậm trên 5 phút mặc 
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dù có thể sử dụng tuy nhiên đây không phải 

là cách dùng ưu tiên của ceftriaxon, đặc biệt 

khi dùng ở liều cao. Theo đó, với các mức 

liều ≥ 50 mg/kg (ở trẻ sơ sinh và trẻ dưới 12 

tuổi) [6] và ≥ 2 g (ở người lớn), ưu tiên sử 

dụng thuốc qua đường truyền tĩnh mạch [1]. 

Cần lưu ý, tại Hoa Kỳ, truyền tĩnh mạch 

trong 30 phút là cách dùng duy nhất của 

ceftriaxon được khuyến cáo khi sử dụng 

thuốc này theo đường tĩnh mạch, không phụ 

thuộc vào liều dùng [7]. Trong thực hành 

lâm sàng, một số trường hợp tiêm tĩnh mạch 

nhanh từ 1 5 phút đã được báo cáo có thể 

liên quan đến các triệu chứng như đánh trống 

ngực, nhịp tim nhanh, bồn chồn, vã mồ hôi, 

giãn đồng tử sau tiêm thuốc [8]. Cơ chế phản 

ứng chưa rõ ràng, tuy nhiên giả thuyết liên 

quan đến tốc độ tiêm thuốc quá nhanh được 

đặt ra do bệnh nhân dung nạp tốt ở những 

liều thuốc được truyền tĩnh mạch sau đó [8]. 

Ở trẻ sơ sinh, việc truyền tĩnh mạch 

ceftriaxon trong vòng 60 phút có thể làm 

giảm nguy cơ tiềm ẩn bệnh não do bilirubin 

[6], [7]. Từ đó, hướng dẫn tiêm truyền 

ceftriaxon với các mức liều cụ thể có thể áp 

dụng như sau [1], [6], [7]: 

- Liều ceftriaxon 1g/ngày: có thể dùng 

một trong các đường dùng sau: tiêm bắp sâu, 

tiêm tĩnh mạch chậm 5 phút hoặc truyền tĩnh 

mạch trong ít nhất 30 phút. 

- Liều ceftriaxon 2g/ngày: dùng 1 

lần/ngày, dùng đường truyền tĩnh mạch 

trong 30-60 phút. 

- Liều ceftriaxon 4g/ngày (liều tối đa): 

có thể chia 2 lần/ ngày (mỗi 12h), dùng 

đường truyền tĩnh mạch 2g/lần trong 30-60 

phút. 

Dự phòng và giảm thiểu nguy cơ 

phản vệ liên quan ceftriaxon 

Phản ứng quá mẫn, bao gồm sốc phản 

vệ là phản ứng có hại hiếm gặp, nghiêm 

trọng tuy nhiên gần như không thể dự đoán 

trước. Do đó, việc dự phòng bằng cách khai 

thác kỹ tiền sử dị ứng và chuẩn bị sẵn bộ cấp 

cứu sốc phản vệ theo là biện pháp quan trọng 

để giảm tối đa các tai biến, tử vong do phản 

vệ gây ra khi sử dụng ceftriaxon [9].  

Khả năng dị ứng chéo với các penicilin 

và giữa các kháng sinh trong nhóm 

cephalosporin cũng là mối lo ngại khi sử 

dụng cephalosporin ở bệnh nhân có tiền sử 

dị ứng. Do nguy cơ này, theo thông tin của 

các tờ hướng dẫn sử dụng thuốc, ceftriaxon 

bị chống chỉ định ở các bệnh nhân quá mẫn 

với kháng sinh cephalosporin hoặc có tiền sử 

dị ứng nặng (ví dụ: phản vệ) với bất kỳ 

kháng sinh nào thuộc nhóm β lactam 

(penicillin, monobactam, carbapenem) [1], 

[6]. Trên thực tế, khả năng dị ứng chéo giữa 

ceftriaxon với kháng sinh penicilin được xác 

định rất thấp chỉ khoảng 1% [10]. Điều này 

được lý giải do ceftriaxon ít tương đồng với 

các penicillin về cấu trúc chuỗi bên (gắn với 

khung beta-lactam chung) [10]. Trong khi 

đó, trong cùng nhóm cephalosporin, khả 

năng dị ứng chéo giữa ceftriaxon với các 

kháng sinh khác như cefotaxim, cefditoren, 

cefpodoxim, cefepim, cefpirom cao hơn so 

với các cephalosporin còn lại do có 1 chuỗi 

bên giống nhau [10]. 

Tóm lại, cho đến hiện tại, chưa có đủ 

bằng chứng về mối liên quan giữa những sai 

sót trong sử dụng thuốc (như đường dùng, 

tốc độ tiêm truyền, dung môi pha truyền, …) 

với các phản ứng có hại do ceftriaxon, tuy 

nhiên, việc tuân thủ khuyến cáo trong thực 

hành tiêm truyền ceftriaxon vẫn luôn được 

coi là nguyên tắc cơ bản trong dự phòng và 

giảm thiểu nguy cơ đối với ceftriaxon nói 

riêng và các kháng sinh cephalosporin nói 

chung. Việc khai thác kỹ tiền sử dị ứng, lưu 

ý nguy cơ dị ứng chéo cũng là biện pháp 

quan trọng để giảm tối đa các tai biến, tử 
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vong do phản vệ khi sử dụng thuốc. 
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