
R,: Thuốc nắp Chỉ dùng theo đơn thuốc 

CEFTIBEN 
(Cefiibuten 400,000 mg} 

ĐỀ xa tẦm fay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

1. THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC 
Mỗi viên nang cứng chứa: 
Thành phẩn hoạt chất: 

Cefiibuten dihydrat........................ ca 435,090 mg 
(tương đương với Ceftibuten.......... 400,000 mg) 
Thành phân tá dược: 
Cellulose vi tỉnh thể (PH 102), tinh bột natri glycolat, magnesi stearat, vỏ nang cứng rỗng số 0 
(màu hồng-trắng) 
2. DẠNG BÀO CHÉ 
Viên nang cứng 

Mô tả: Viên nang cứng màu hồng-trắng có in chữ “SQUARE” trên cả 2 phần nang, nang không 
có khiếm khuyết, bên trong chứa hỗn hợp thuốc màu vàng nhạt 
3. CHỈ ĐỊNH 
Ceftibuten được chỉ định điều trị các trường hợp nhiễm khuẩn nhẹ đến trung bình gây ra bởi các 
vi khuẩn nhạy cảm với ceftibuten. 
Đợt cấp của viêm phế quản mãn tính do Haemoplilus imfluenzae (bao gồm cả các chủng sinh 
-laclamase), M@raxella cafarrhalis (bao gồm cả các chủng sinh ÿ-lactamase), hoặc 
SIreplococeus pnewmoniae (chỉ các chủng nhạy cảm với penicillin). 
Lưu ý: Trong các đợt cấp của viêm phế quản mãn tính trong các thử nghiệm lâm sàng, Ä⁄ozaxella 
catarrhalis được phân lập từ đờm của bệnh nhân nhiễm bệnh, hiệu quả lâm sàng của ceftibuten 
thấp hơn 22% so với đối chứng. 
Viêm tai giữa cấp tính do laemophilus in/luenzae (bao gồm cả các chủng sinh ra -lactamase), 
Aoraxella catarrhalis (bao gồm cả các chủng sinh ra J-lactamase) hoặc SfreDIOCOCCUS DVOg€H€S. 
+ziưưu ý: Mặc dù ceftibuten được sử dụng theo kinh nghiệm tương đương với các thuốc điều trị viêm tai giữa cấp tính được ghi nhận trên lâm sàng và/hoặc vi sinh, hiệu quả chống lại 
Sir€pDIOC0ccs peumoniae của ceftibuten thấp hơn 23% so với đối chứng. Do đó, ceftibuten chỉ 
được dùng chỉ khi bệnh nhân đã đã được dùng chất kháng khuẩn chống lại S†r€DIOCOCCHS 
PHeuimnoniae trước đó. 

Viêm amidan và viêm họng do SIr6D[OCOCCMS DÿOg6HeS. 
Lưu ý: Chỉ có penicillin đường tiêm bắp mới được chứng minh là có hiệu quả trong điều trị dự 
phòng sốt thấp khớp. Ceftibuten nói chung có hiệu quả trong việc diệt trừ Sep/ococeus 
pyogenes ở hầu họng: tuy nhiên, dữ liệu xác định hiệu quả của Ceftiben trong điều trị dự phòng 
sốt thấp khớp sau đó không có sẵn, 
4. CÁCH DÙNG, LIỄU DÙNG 
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Liêu dùng 

Chỉ định Liều tối | Liều Thời 
đa hàng | dùng và gian 

^ À K ` . ngày tần suât | điều trị 

NGƯỜI LỚN VÀ TRẺ EM TỪ 12 TUÔI TRỞ LÊN: 

Đợt cấp của vi khuẩn cấp tính của viêm phế quản mãn tính do 
HỆ mm/luenzae (bao gồm cả các chủng sinh B-lactamase), Ä⁄ 
catarrhalis (bao gồm cả các chủng sinh ra J-lactamase), hoặc 
Slrepfococcus pneumoniae (chỉ các chủng nhạy cảm với 
penicillin). 

Viêm họng và viêm amidan do ®Š. pyogenes . Viêm tai giữa do 
vi khuẩn cấp tính do Z7 influenzae (bao gồm các chủng sinh J- 
lactamase), Ä⁄. caarrhalis (bao gồm cả các chủng sinh J- 
lactamase), hoặc S. pyogenes. 

400mg | 400mg | 10 ngày 

Một lần 
mỗi ngày 

TRẺ EM DƯỚI 12 TUÔI: 

Viêm họng và viêm amidan do #. pyogenes . Viêm tai giữa do 
vi khuẩn cấp tính do #7 infiuenzae (bao gồm các chủng sinh J- 
lactamase) và Ä⁄. catarrbalis (bao gồm cả các chúng sinh J- 
lactamase), hoặc Š. pyogenies. 

400mg | 9mg/kg | 10 ngày 

Một lần 
mỗi ngày 

Swy thận 

Ceftiben có thê được sử dụng ở liều bình thường trong trường hợp suy giảm chức năng thận với 
độ thanh thải creatinin từ 50 mL/phút trở lên. Các khuyến nghị về liều dùng ở những bệnh nhân 
suy thận ở các mức độ khác nhau được trình bày trong bảng sau: 

Độ thanh thải creatinin Liều dùng khuyến nghị 
(mL/phút) 

50 9 mg/kg hoặc 400 mg một ngày 
(lịch dùng thuốc bình thường) 

30-49 4,5 mg/kg hoặc 200 mg một ngày 

5-29 2,25 mg/kg hoặc 100 mg một ngày 
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Bệnh nhân chạy thận nhân tạo 
Ở những bệnh nhân đang thẩm tách máu hai hoặc ba lần mỗi tuần, có thể dùng một liều duy nhất 400 mg viên nang ceftibuten vào cuối mỗi đợt thẩm tách máu. 
Cách dùng 

Viên thuốc nên được nuốt toàn bộ với một ly nước. Dùng thuốc ít nhất 2 giờ trước bữa ăn hoặc l giờ sau bữa ăn. 

5. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Mẫn cảm với ceftibuten, các kháng sinh nhóm cephalosporin khác hoặc bất kỳ thành phần nảo của thuốc 
6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 
Quá mâẫn với ceflibuten, cepphalosporin, penicilin 
Trước khi tiến hành điều trị bằng Ceftiben, nên tìm hiểu kỹ để xác định xem bệnh nhân đã từng có phản ứng quá mẫn trước đó với ceftibuten, cephalosporin, penicilin hoặc các loại thuốc khác hay chưa. Nếu sử dụng Ceftiben cho những bệnh nhân nhạy cảm với penicilin, cần thận trọng vì sự quá mẫn chéo giữa các kháng sinh nhóm beta-lactam đã được ghi nhận và có thể Xảy ra ở 10% bệnh nhân có tiền sử dị ứng với penicilin. Nếu xảy ra phản ứng dị ứng với ceftibuten, hãy ngừng thuốc. Các phản ứng quá mẫn cấp tính nghiêm trọng có thể cần điều trị bằng epinphrin và các biện pháp cấp cứu khác, bao gồm thở oxy, truyền dịch tĩnh mạch, thuốc kháng histamin tiêm tĩnh mạch, corticosteroid, các amin điều áp và xử trí đường thở, theo chỉ định lâm sàng. 
Viêm đại tràng giả mạc 

Viêm đại tràng giả mạc đã được báo cáo với gần như tất cả các chất kháng khuẩn, bao gồm cefiibuten, và có thể có mức độ nghiêm trọng từ nhẹ đến đe dọa tính mạng. Do đó, điều quan trọng là phải xem xét chân đoán này ở những bệnh nhân bị tiêu chảy sau khi sử dụng các chất kháng khuẩn. 
Điều trị bằng các chất kháng khuẩn làm thay đổi hệ vi khuẩn đường ruột và có thể gây ra sự phát triển quá mức của clostridia. Các nghiên cứu chỉ ra rằng độc tố do CJosfridiuzy di/ficile tạo ra là một trong những nguyên nhân chính gây ra "viêm đại tràng liên quan đến kháng sinh". Sau khi chân đoán bệnh nhân bị viêm đại tràng giả mạc, các biện pháp điều trị thích hợp nên được bắt đầu. Các trường hợp nhẹ của viêm đại tràng giả mạc thường đáp ứng với việc ngừng thuốc đơn thuần. Trong các trường hợp viêm đại tràng giả mạc trung bình đến nặng, nên cân nhắc xử trí bằng truyền dịch và chất điện giải, bổ sung protein và điều trị bằng thuốc kháng khuẩn có hiệu quả lâm sàng chống lại Cfostridiwm difJicile. 
Kháng thuốc 

Cũng như các kháng sinh phô rộng khác, điều trị kéo dài có thể dẫn đến sự xuất hiện và phát triển quá mức của các vi sinh vật kháng thuốc. Quan sát cẩn thận bệnh nhân là điều cần thiết. Nếu xảy ra bội nhiễm trong quá trình trị liệu, cần áp dụng các biện pháp thích hợp. 
Người có tiền sử viêm đại tràng 
Cefiibuten nên được kê đơn thận trọng cho những người có tiền sử bệnh đường tiêu hóa, đặc biệt là viêm đại tràng.

https://trungtamthuoc.com/



Các đối tượng đặc biệt: 
Suy thận 

Liều ceftibuten có thể cần điều chinh ở những bệnh nhân suy thận ở các mức độ khác nhau, đặc 
biệt ở những bệnh nhân có độ thanh thải creatinin dưới 50 mL/phút hoặc đang thắm tách máu 
(xem mục 4. CÁCH DÙNG, LIÊU DỪNG). Ceftibuten có thể thẩm tách dễ dàng. Bệnh nhân lọc 
máu phải được theo dõi cần thận, và nên dùng cefiibuten ngay sau khi lọc máu. 
Trẻ cm 

Chưa xác định được tính an toàn và hiệu quả của ceftibuten ở trẻ sơ sinh nhỏ hơn 6 tháng tuổi. 
Bệnh nhân cao tuổi 

Bệnh nhân cao tuôi có thể dùng liều thông thường dành cho người lớn. Tuy nhiên, những bệnh 
nhân này nên được theo dõi chặt chẽ, đặc biệt là chức năng thận, vì có thê phải điều chỉnh liều 
lượng. 

7. SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ có thai 

Không có đủ dữ liệu từ việc sử dụng ceftibuten trên phụ nữ mang thai. Chỉ sử dụng thuốc này 
trong thời kỳ mang thai khi thật cần thiết. 

Ceftibuten không gây quái thai ở chuột (RHTE thai ở liều uống lên đến 400 mg/kg/ngày (xấp xi 
8,6 lần liều dùng cho người tính theo mg/m” /ngày). Ceftibuten không gây quái thai ở thỏ mang 
thai ở liều uống lên đến 40 mg/kg/ngày (xấp xỉ I,5 lần liều dùng cho người tính theo 
mg/m/ngày) và không cho thấy bằng chứng gây hại cho thai nhi. Vì các nghiên cứu về sinh sản 
trên động vật không phải lúc nào cũng dự đoán được phản ứng của con người, nên chỉ sử dụng 
thuốc này trong thời kỳ mang thai khi thật cần thiết. 

Phụ nữ cho con bú 

Hiện chưa biết liệu ceftibuten (ở liều lượng khuyến cáo) có được bài tiết vào sữa mẹ hay không. 
Vì nhiều loại thuốc được bài tiết qua sữa mẹ, nên thận trọng khi dùng ceftibuten cho phụ nữ đang 
cho con bú. 

8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Ceftibuten không ảnh hưởng đến sự tập trung khi lái xe hay vận hành máy móc. Tuy nhiên ở 
những bệnh nhân gặp phải các tác dụng không mong muốn khi sử dụng thuốc nên thận trọng khi 
lái xe hoặc vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỎC 
Theophylin 

Mười hai tình nguyện viên nam khỏe mạnh được dùng một viên nang ceftibuten 200 mg hai lần 
mỗi ngày trong 6 ngày. Cùng với liều ceftibuten buổi sáng vào ngày thứ 6, mỗi tình nguyện viên 
được truyền tĩnh mạch theophylin (4 mg/kg). Dược động học của theophylin không bị thay đối. 
Ảnh hưởng của ceftibuten trên dược động học của theophylin dùng đường uống chưa được 
nghiên cứu. 

Thuốc kháng axit hoặc thuốc đối kháng thụ thể H2 
Ảnh hưởng của việc tăng pH dạ dày lên sinh khả dụng của ceftibuten đã được đánh giá ở 18 
người tình nguyện trưởng thành khỏe mạnh. Mỗi tình nguyện viên được sử dụng một viên nang
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400 mg ceftibuten. Một liều thuốc kháng acid dạng lỏng duy nhất không ảnh hưởng đến C„„, 
hoặc AUC của ceftibuten; tuy nhiên, I50 mg ranitidin mỗi 12 giờ trong 3 ngày làm tăng C¡„„„ của 
ceftibuten lên 23% và AUC của ceftibuten lên 16%. Sự liên quan về mặt lâm sàng của những sự 
tăng này chưa được biết đến. 
10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC 
Tác dụng không mong muốn của Ceftibuten đã được đánh giá trong các nghiên cứu lâm sảng 
như sau: 

Trong các thử nghiệm lầm sảng, [728 bệnh nhân người lớn đã được điều trị với liều khuyến cáo của viên nang ceftibuten (400 mg mỗi ngày). Không có trường hợp tử vong hoặc tàn tật vĩnh viễn nào được cho là do độc tính của thuốc ở bất kỳ bệnh nhân nảo trong các nghiên cứu này. 36 trong số 1728 (2%) bệnh nhân ngừng thuốc do các tác dụng không mong muốn liên quan đến 
độc tính của thuốc. Việc ngừng thuốc chủ yếu do rối loạn tiêu hóa, thường là tiêu chảy, nôn hoặc buồn nôn. 6 trong số 1728 (0,3%) bệnh nhân đã ngừng thuốc do phát ban hoặc ngứa liên quan đến việc dùng ceftibuten. 
Tần suất xuất hiện các tác dụng không mong muốn như sau: 
Rất thường gặp (>1/10); 
Thường gặp (>I/100 đến <1/10); 
Ít gặp (>1/1.000 đến <1/100); 
Hiểm gặp (>1/10.000 đến <1/1.000); 
Rất hiếm gặp (<1/10.000) 
Không rõ (Tần suất không rõ) 
Tần số được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng như sau: 

Tác dụng không mong muốn Tần suất 

Buồn nôn Thường gặp 4% 

Đau đầu Thường gặp 3% 

Bệnh tiêu chảy Thường gặp 3% 

Rối loạn tiêu hóa Thường gặp 2% 

Chóng mặt Thường gặp 1% 

Đau bụng Thường gặp 1% 

Nôn mửa Thường gặp 1% 

Chán ăn Ít gặp 

Táo bón Ít gặp 
Khô miệng Ít gặp 
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Khó thở Ít gặp 

Chứng khó tiểu Ít gặp 

Cấu trúc Ít gặp 

Mệt mỏi Ít gặp 

Đầy hơi Ít gặp 

Phân lỏng Ít gặp 

Bệnh nắm Candida Ít gặp 

Nghẹt mũi Ít gặp 

Dị cảm Ít gặp 

Ngứa Ít gặp 

Phát ban Ít gặp 

Buồn ngủ Ít gặp 

Rối loạn vị giác Ít gặp 

Mày đay Ít gặp 

Viêm âm đạo Ít gặp 

Thông báo cho bác sĩ các tác dụng không mong muôn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
11. QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Quá liều 

Dùng quá liều cephalosporin có thẻ gây kích thích hệ thần kinh dẫn đến co giật. 
Xử trí khi dùng thuốc quá liều 
Ceftibuten có thể thẩm tách dễ dàng và một lượng đáng kể (65% nông độ trong huyết tương) có thể 
được loại bỏ khỏi tuần hoàn bằng một lần thẩm tách máu duy nhất. Không có thông tin về việc loại 
bỏ ceftibuten băng thâm phân phúc mạc. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Kháng sinh nhóm cephalosporin thể hệ 3 
Mã ATC: J0IDD14 

Cơ chế tác dụng 

Ceftibuten phát huy tác dụng diệt khuẩn bằng cách liên kết với các protein đích thiết yếu của 
thành tế bào vi khuẩn, dẫn đến sự ức chế tổng hợp thành tế bảo. 
Đề kháng thuốc
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Ceftibuten bền đối với hầu hết các beta-lactamase qua trung gian plasmid, nhưng không bền khi 
có mặt các cephalosporinase qua trung gian nhiễm sắc thể được tạo ra trong các chủng như 
Bacteroides, Cirobacler, Emterobacter, Morganella và Serratia. Giống như các thuốc beta- 
lactam khác, ceftibuten không nên dùng điều trị các chủng kháng beta-lactam do các cơ chế 
chung như: thay đôi tính thấm màng tế bào hoặc thay đổi protein liên kết với penicilin như ®Š. 
pneumoniae kháng penicillin. 

Phố kháng khuẩn 
Ceftibuten đã được chứng minh là có hoạt tính chống lại hầu hết các chủng vi sinh vật sau đây cả 
trong nghiên cứu ïn vitro và trong các bệnh nhiễm trùng lâm sàng: 
Vị khuân Gram dương: 

Sfreptococcus phewmoniae (chỉ các chủng nhạy cảm với penicilin) 
SÏfrepIOCOCCiiš DyOgenes 

Vi khuẩn Gram âm: 

Haemophilus inƒluenzae (bao gồm các chủng sinh -lactamase) 
Moraxella catarrhalis (bao gồm các chủn g sinh B-lactamase) 

Lưu ý: Ceftibuten không hoạt động (trong thử nghiệm viro) chỗng lại các chủng 
Acinetobacter, Bordetella, Campylobacter, Emterobacier, knterococcus, Flavobacterium, Hafnia, 
kisteria, Pseudomonas, Stanhylococcus và Sfrepfococcus (TỪ pieiiimoniae Và pyogenes). Ngoài 
ra, nó cho thấy ít hoạt động iz vio chống lại hầu hết các vi khuẩn ky khí, bao gồm hầu hết các 
loài Bacferoidex. 

Thử nghiệm tính nhạy cảm 

Kỹ thuật pha loãng 

Để xác định nồng độ ức chế tối thiểu (MIC), phương pháp pha loãng được sử dụng. 

MIC (ng/mL)| Diễn giải 

<2 (S) Nhạy cảm 

Ceftibuten được chỉ định cho các chủng Sirepíococcus pneumoniae nhạy cảm với penieillin.. 
Một chủng phế cầu khuẩn nhạy cảm với penicilin (MIC < 0,06 ug/mL) có thể được coi là nhạy 
cảm với ceftibuten đối với các chỉ định đã được phê duyệt. Không khuyến cáo thử nghiệm 
cefibuten đối với các chủng phân lập kháng penicillin hoặc trung gian với penicillin. Các tiêu 
chí diễn giải đáng tin cậy cho ceftibuten hiện không có sẵn. Tỷ lệ đáp ứng lâm sàng với 
ceftibuten có thể thấp hơn ở các chủng không nhạy cảm với penicillin. 
Ceftibuten tiêu chuẩn phải đạt giá trị MIC sau: 

Sinh vật Phạm vi MIC (ug/mL) 

Haemophilus influenzae 0,25-1,0 

ATCC 49247 
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Kỹ thuật khuếch tán 
Quy trình này sử dụng đĩa giấy tâm 30 ug ceftibuten để kiểm tra tính nhạy cảm của vỉ sinh vật 
với ceftibuten, 

Đường kính vùng (mm) Diễn dịch 

>28 (S) Dễ cảm nhận 

Ceftibuten được chỉ định cho các chúng ,S/£//ococcws pnewmoniae nhạy cảm với penicillin. Các chủng phế cầu khuẩn có kích thước vùng oxacillin > 20 mm nhạy cảm với penicillin và có thể được coi là nhạy cảm với các chỉ định đã được phê duyệt. 
Đối với kỹ thuật khuếch tán, đĩa ceftibuten 30 Hg phải đạt các đường kính vùng sau trong các chủng kiểm tra chất lượng thử nghiệm trong phòng thí nghiệm: 

Vi sinh vật Đường kính vùng (mm) 

Haemophilus infiluenzae 29-35 
ATCC 49247 

Không nên sử dụng đĩa phân loại cephalosporin đề kiểm tra tính nhạy cảm với ceftibuten. 13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Hấp thu 

Ceftibuten được hấp thu nhanh chóng sau khi uống. Nồng độ trong huyết tương và các thông số dược động học của ceftibuten sau một liều 400 mg duy nhất cho 12 tình nguyện viên nam trưởng thành khỏe mạnh (20 đến 39 tuổi) được biểu thị trong bảng dưới đây. Khi dùng ceffibuten một lần mỗi ngày trong 7 ngày, Cmax trung bình là I7,9 ug/mL vào ngày thứ 7. Do đó, tích lũy ceftibuten trong huyết tương là khoảng 20% ở trạng thái ổn định. 

Nông độ trung bình của ceftibuten trong huyết tương 
Tham số (tính bằng ug/mL sau một liều 400 mg duy nhất) 

(n = 12 nam giới trưởng thành khỏe mạnh) 

1,0 giờ 615,1) 

1.5 giờ 9,9 (+ 5,9) 

2.0 giờ 11,3(@ 5,2) 

3.0 giờ 13,3 (+ 3,0) 

4.0 giờ 11,22(+2,9 

6.0 giờ 5,8 œ 1,6) 
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8.0 giờ 3,2 (+ 1,0) 

12.0 giờ 11 (+04) 

Cmax, Hg/mL 15,0 œ 3,3) 

Tmax,h 2,6(+0,9) 

AUC, ng - h/mL 73,7 Œœ 16,0) 

T1⁄,h 2,4 (+ 0,2) 

Độ thanh thải toàn 

phần (CI/F) 1.3 (+ 0.3) 
mL/phútkg 

Phân bỗ 

Ceftibuten liên kết 65% với protein huyết tương. Sự gắn kết với protein không phụ thuộc vào 

nông độ ceftibuten trong huyết tương. 

Thẻ tích phân bố trung bình (V/F) của ceftibuten trên 6 người lớn 0,21 l/kg (+ 1 SD = 0,03 L/kg). 
Khả năng thầm nhập vào vị trí viêm: 

Dịch tiết phế quản và đờm 

Nông độ trong dịch tiết mũi là khoảng 46%, trong dịch tiết khí quản khoảng 20%, trong dịch tiết 
phế quản là khoảng 24%, và trong dịch sau khi rửa phế quản khoảng 6%, trong tế bào là khoảng 
81% nồng độ trong huyết tương. 

Trong một nghiên cứu trên 15 người lớn chuẩn bị soi phế quản, nồng độ trung bình trong dịch 
biểu mô và trong niêm mạc phế quản sau khi dùng duy nhất 400 mg ceftibuten, 15% và 37% 
nồng độ trong huyết tương 

Đờm 

Nồng độ thuốc trong dịch đờm trung bình 7% nồng độ trong huyết tương. Trong một nghiên cứu 
trên 24 người lớn đã dùng liều 200 mg ceftibuten 2 lần một ngày hoặc 400 mg 1 lần mỗi ngày, 
Cmax trung bình trong đờm (1,5 hg/m]) và trong huyết tương (17 ng/ml) đạt được 2 giờ sau khi 
dùng thuốc. 

Dịch tai giữa (MEF) 

Trong một nghiên cứu trên 12 bệnh nhi, MEF-AUC có liều 9 mg/kg trọng lượng cơ thể, nồng độ 
ceftributen trung bình khoảng 70% AUC huyết tương. Các giá trị Cmax trong dịch tai giữa và 
huyết tương lần lượt đạt được sau 4 giờ sau dùng thuốc là 14,3 + 2,7 ig/ml và 2 giờ sau dùng 
thuốc 14,5 wg/ ml + 3,7 ng/ml. 
Tại mô viêm amidan 

Không có dữ liệu về sự xâm nhập của ceftibuten vào mô viêm amidan. 

Dịch não tủy 

Không có dữ liệu về sự xâm nhập của ceftibuten vào dịch não tủy.
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Chuyển hóa 

Một nghiên cứu với ceftibuten trên 6 tình nguyện viên nam trưởng thành khỏe mạnh đã chứng 

minh rằng c¡s-ceftibuten là thành phần chủ yếu trong cả huyết tương và nước tiểu. Khoảng 10% 

ceftibuten được chuyển thành rans-isomer. Đồng phân /zzns có hiệu lực kháng khuẩn Xấp Xi 1⁄4 

động phân cỉs . 

Thái trừ 

Ccftibuten được thải trừ qua nước tiểu; 95% liều ceftibuten được thải trừ qua nước tiểu hoặc 

phân. Ở 6 tình nguyện viên nam trưởng thành khỏe mạnh, khoảng 56% liều dùng ceftibuten được 

thải trừ qua nước tiểu và 39% qua phân trong vòng 24 giờ. Do thải trừ chủ yếu qua thận nên 
những bệnh nhân rối loạn chức năng thận và chạy thận nhân tạo cần phải hiệu chỉnh liều. 

Ảnh hưởng của thúc ăn đối với sự hấp thụ 

Thức ăn ảnh hưởng đến sinh khả dụng của ceftibuten. Ảnh hưởng của thức ăn lên sinh khả dụng 

của ceftibuten đã được đánh giá ở 26 tình nguyện viên nam trưởng thành khỏe mạnh đã uống 400 

mg ceftibuten sau một đêm ăn ngay sau bữa ăn sáng tiêu chuẩn. Kết quả cho thấy thức ăn làm 

chậm thời gian đạt nồng độ đỉnh trong huyết tương đến 1,75 giờ, giảm 18% Cmax và giảm 8% 

AUC. 

Nhóm bệnh nhân đặc biệt 

Bệnh nhân cao tuổi 

Dược động học của ceftibuten đã được nghiên cứu ở nam giới cao tuôi (65 tuổi trở lên) (n = 8) 

và nữ giới cao tuổi (n = 4). Mỗi tình nguyện viên được uống viên nang ceftibuten 200 mg x 2 

lần/ngày trong 31⁄2 ngày. Cmax trung bình là 17,5 (3.7) ug/mL sau 31⁄2 ngày dùng thuốc so với 
12,9 (2,1) ug/mL sau liều đầu tiên; tích lũy ceftibuten trong huyết tương là 40% ở trạng thái ốn 

định. Thông tin về chức năng thận của những người tình nguyện này không có sẵn; do đó, ý 

nghĩa của phát hiện này đối với việc sử dụng ceftibuten trên lâm sàng ở bệnh nhân cao tuôi là 

không rõ ràng. Có thể cần điều chỉnh liều ceftibuten ở bệnh nhân cao tuổi. 

Bệnh nhân suy thận 

Dược động học của ceftibuten đã được nghiên cứu ở bệnh nhân người lớn bị rối loạn chức năng 

thận. Thời gian bán thải trong huyết tương của ceftibuten tăng lên và độ thanh thải toàn phần 

(CUF) giảm tương ứng với mức độ rối loạn chức năng thận ngày càng tăng. Ở 6 bệnh nhân bị rối 

loạn chức năng thận mức độ trung bình (độ thanh thải creatinin từ 30 đến 49 mL/phút), thời gian 

bán thải trong huyết tương của ceftibuten tăng lên 7,l giờ và CL/F giảm xuống 30 mL/phút. Ở 6 

bệnh nhân bị rối loạn chức năng thận nặng (độ thanh thải creatinin 5 đến 29 mL/phúÐ, thời gian 

bán thải tăng lên 13,4 giờ và CL/F giảm xuống 16 mL/phút. Ở 6 bệnh nhân suy thận chức năng 

(độ thanh thải creatinin <5 mL/phút), thời gian bán thải tăng lên 22,3 giờ và CL/F giảm xuống II 

mL/phút (thay đổi từ 7 đến 8 lần so với người tình nguyện khỏe mạnh). Thâm phân máu loại bỏ 

65% lượng thuốc khỏi máu trong 2 đến 4 giờ. 
14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp I vỉ x 6 viên nang cứng. 

15. ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN: Bảo quản trong bao bì kín, nơi khô ráo, tránh ánh sáng, ở nhiệt 
độ dưới 309C.
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16. HẠN DÙNG CỦA THUỐC: 24 tháng kể từ ngày sản xuất 
17. TIỀU CHUẢN CHÁT LƯỢNG: Tiêu chuẩn cơ sở 
18. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC: 
Cơ sở sản xuât: 

Kaliakoir, Gazipur-1750, Bangladesh 

SQUARE PHARMACEUTICALS LTD.
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