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Ry. Thudc nay chi diung theo don thuéc
CEFTIBEN
(Ceftibuten 400,000 mg)
Dé xa tam tay fré em
Doc kfj hudng din sik dung trieée khi ding

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Mbi vién nang cimg chira:

Thanh phén hoat chat:

Ceftibuten dihydrat ......................... 435,090 mg

(trong duong véi Ceftibuten ......... 400,000 mg)

Thénh phin té dwoc:

Cellulose vi tinh thé (PH 102), tinh bot natri glycolat, magnesi stearat, vo nang cing rong sé 0
(mau hong-tring)

2. DANG BAO CHE

Vién nang ciing

MO ta: Vién nang cimg mau héng-trng cé in chir “SQUARE” trén ca 2 phdn nang, nang khong
¢6 khiém khuyét, bén trong chira hén hop thuée mau ving nhat

3. CHI PINH

Ceftibuten duoe chi dinh diéu trj céc truimg hop nhim khuin nhe dén trung binh gay ra béi céc
vi khuan nhay cam véi ceftibuten.

Dot cdp ciia viém phé quian min tinh do Haemophilus influenzae (bao gém ca cac ching sinh
B-lactamase). Moraxella catarrhalis (bao gébm ca cac chun g sinh P-lactamase), hodc
Streptococcus prewmoniae (chi céc ching nhay cam véi penicillin).

Luw y: Trong céc dot cap cia viém phé quan méan tinh trong cac thir nghiém lam sang, Moraxelly
catarrhalis duge phan lap tr dom cua bénh nhan nhiém bénh, higu qua lam sing cia ceftibuten
thap hon 22% so véi dbi chimg.

Viém tai giita cip tinh do Haemophilus influenzae (bao gdm ca céc ching sinh ra B-lactamase),
Moraxella catarrhalis (bao gbm ca céc ch tng sinh ra B-lactamase) hogic Streptococcus pyogenes.
Luu y: Mic di ceftibuten duge sir dung theo kinh nghiém twong duong véi cic thude didu trj
viém tai gilta cép tinh duge ghi nhan trén lam sang va/'hodc vi sinh, hiéu qua chéng Iai
Streptococcus pneumoniae cua ceftibuten thap hon 23% so véi dbi chimg. Do dé. ceftibuten chi
duge ding chi khi bénh nhan di di duoc dung chét khang khuan chéng lai Streprococcus
preumoniae truge do.

Viém amidan va viém hong do Streptococcus pyogenes.

Luew y: Chi ¢6 penicillin dudng tiém bp méi duge ching minh 1a c6 hiéu qua trong diéu trj du
phong sbt thap khop. Ceftibuten néi chung c¢6 higu qua trong viéc diét trir Streptococcus
pyogenes & hau hong; tuy nhién, dir liéu xéc dinh hiéu qua cua Cefitiben trong diéu tri du phong
s0t thdp khép sau dé khong c6 sin.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG
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Liéu ding

Chi dinh Liéu ti [ Liéu Thoi
da hang | ding va gian
ngay | tinsuit | didu trj

NGUOI LON VA TRE EM TU 12 TUOI TRO LEN: 400 mg | 400mg | 10 ngay
; = : M@t lan
Dot cap cia vi khuan cap tinh cua viém ph€ quan min tinh do méi ngay

H. influenzae (bao gbm ca céc chung sinh B-lactamase), M.
catarrhalis (bao gdm cé cac chung sinh ra p-lactamase), hoic
Streptococcus pneumoniae (chi céc ching nhay cém vai
penicillin).

Viém hong va viém amidan do S. pyogenes . Viém tai gifra do
vi khuén cip tinh do # influenzae (bao gom céc ching sinh B-
lactamase), M. catarrhalis (bao gdm ca cic chin g sinh B-
lactamase). hodc S. pyogenes.

TRE EM DUOI 12 TUOL: 400mg | 9mg/kg |10 ngay
Mot [an
Viém hong va viém amidan do § pyogenes . Viém tai gitra do mdi ngay

. F £ ’ . S . 4 -
vi khuan cap tinh do A. influenzae (bao gom cic chung sinh p-
lactamase) va M. catarrhalis (bao gdm ca cac ching sinh f-
lactamase), hoiic S. pyogenes.

Suy thdn

Ceftiben c¢6 thé duge sir dung & lidu binh thudng trong trurong hop suy giam chirc nang than véi
dd thanh thai creatinin tir S0 mL/phit tré 1én. Cac khuyén nghi vé liéu dung & nhitng bénh nhan
suy thdn & cdc mirc do khac nhau duoc trinh bay trong bang sau:

D9 thanh thai creatinin Liéu diing khuyén nghj
(ml/phat)
50 9 mg/kg hodc 400 mg mot ngay

(lich ding thue binh thurdng)

30-49 4,5 mg/kg hoac 200 mg mdt ngay

5-29 2,25 mg/kg hodc 100 mg mét ngay
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Bénh nhan chay thén nhdan tao

O nhitng bénh nhén dang thim téch méu hai hodc ba lan mdi tudn, c6 thé dung mét lidy duy nhit
400 mg vién nang ceftibuten vao cudi mdi dot thim téch mau.

Cdch ding

Vién thudc nén duge nudt toan bd vai mot ly nude. Diing thudc ft nhat 2 gi0 trudc bira dn hoic 1
gio sau bira dn.

5. CHONG CHI PINH

Man cam véi ceftibuten, céc khang sinh nhom cephalosporin khdc hogc bat ky thanh phan nao
cta thude

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Qud man voi ceftibuten, cephalosporin, penicilin

Trude khi tién hanh didy tr bang Ceftiben, nén tim hiéu k¥ dé xac dinh xem bénh nhén da timg
¢o phan ting qui man trude dé véi ceftibuten, cephalosporin, penicilin hodc cdc loai thube khic
hay chua. Néu sir dung Ceftiben cho nhiing bénh nhan nhay cam véi penicilin, cin than trong vi
sw qua man chéo giita cic khéng sinh nhém beta-lactam da duoce ghi nhin va co thé Xdy ra &
10% bénh nhan ¢6 tién sir dj img vai penicilin. Néu xay ra phan Gng di img véi ceftibuten, hay
ngirng thudc. Cac phan (g qua man cép tinh nghiém trong 6 thé can diéu tri bing epinphrin va
céc bién phap cap ciru khdc, bao gbm the oxy. truyén dich tinh mach, thuéc khang histamin tiém
tinh mach, corticosteroid, cic amin didu ap va xur tri dudmng tho, theo chi dinh lam sang.

Viem dgi trang gia mae

Viém dai trang gia mac da duge bdo cdo voi gin nhu tit ca cic chét khing khuan, bao gom
ceftibuten, va ¢6 thé ¢ mirc do nghiém trong tir nhe dén de doa tinh mang. Do do, diéu quan
trong la phai xem xét chdn doan ndy & nhimg bénh nhan bi tiéu chay sau khi sir dung cac chét
khéng khudn.

Bicu trj bing cdc chat khing khuin 1am thay déi hé vi khuan duong rudt va c6 thé gdy ra sy phat
trién qué mirc cua clostridia. C4c nghién ctru chi ra ring doc té do Clostridium difficile tao ra 13
mat trong nhilng nguyén nhan chinh gdy ra "viém dai trang lién quan dén khang sinh".

Sau khi chan dodn bénh nhan bi viém dai trang gia mac, cac bién phap diéu tri thich hop nén
dugc bat déu. Céc trudng hop nhe ciia viem dai trang gia mac thudng dap (g véi vie ngimg
thude don thudn. Trong céc truong hop viém dai trang gia mac trung binh dén nang, nén can
nhdc xt tri bing truyén dich va chit dign giai, b6 sung protein va didu tri bang thuéc khang
khun c6 hidu qua 1am sang chéng lai Clostridium difficile.

Khdang thude

Cing nhur cac khang sinh phé réng khic, diéu trj kéo dai c6 the din dén su xudt hien va phat
trién qui mirc cua cc vi sinh vat khdng thube. Quan st cén than bénh nhan 13 didu cin thiét.
Néu xay ra boi nhiém trong qué trinh tri liéu, can 4p dung cic bién phép thich hop.

Ngueoi ¢d tien sik viem dai trang

Ceftibuten nén dugc ké don than trong cho nhitng ngudi ¢6 tién sir bénh dudng tiéu hoa, dic biét
1a viém dai trang.
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Cic dbi twong diic biét:

Suy thdan

Liéu ceftibuten co thé can diéu chinh & nhimg bénh nhan suy than & cdc mirc do khac nhau, dac
biét ¢ nhitng bénh nhén c6 dé thanh théi creatinin dugi 50 mL/phat hodc dang tham tach mau
(xem muc 4. CACH DUNG, LIEU DUNG). Ceftibuten c6 thé tham téch d& dang. Bénh nhan loc
mau phai dugce theo ddi cin than, va nén dung ceftibuten ngay sau khi loc mau.

Tre em

Chua xdc dinh dugc tinh an toan va hiéu qua cua ceftibuten & tré so sinh nho hon 6 thang tudi.
Bénh nhdn cao tuoi

Bénh nhan cao tudi co thé ding lidu thong thudng danh cho nguoi I6n. Tuy nhién, nhimg bénh
nhan nay nén duoc theo ddi chéit ché, didc biét 1a chire ning than, vi ¢6 thé phai diéu chinh lidu
lugng.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU N’ CO THAI VA CHO CON BU

Phy ni¢ cé thai

Khong ¢6 du dir liéu tir viée sir dun;: ceftibuten trén phy nit mang thai. Chi str dung thuée nay
trong thoi ky mang thai khi thét cén thiét.

Ceftibuten khong gay qudi thai & chudt mang thai ¢ liéu uong lén dén 400 mg/kg/ngay (x4p xi
8.6 lan liéu dung cho ngudi tinh theo mg/m’ x’ngay) Ceftibuten khong gy quai thai ¢ thé mang
thai & liéu udng lén dén 40 mg/kg/ngdy (xdp xi 1,5 lan liéu dung cho ngudi tinh theo
mg/m*/ngay) va khong cho thdy bing chimg gdy hai cho thai nhi. Vi cdc nghién ctru vé sinh san
trén dong vat khong phai lic nao ciing du dnaﬂ duge phan (mg ctia con ngudi, nén chi sir dung
thudc nay trong thoi ky mang thai khi that can thiét.

Phu nix cho con bu

Hién chua biét liéu ceftibuten (rJ lidu lwong khuyén céo) ¢ duge bai tiét vao sira me hay khong.
Vi nhiéu loai thude duoc bai tiét qua sira me, nén than trong khi dung ceftibuten cho phu nir dang
cho con ba.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Ceftibuten khéng anh huéng dén sy tap trung khi lai xe hay van hanh mdy méc. Tuy nhién &
nhimg bénh nhan gap phai cac tac dung khéng mong mudn khi sir dung thude nén than trong khi
lai xe hodc véin hanh may moée.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Theophylin

Muoi hai tinh nguyén vién nam khoe manh duoc ding mét vién nang ceftibuten 200 mg hai lan
mai ngay trong 6 ngay. Cung véi lidu ceftibuten budi sang vao ngay thir 6, mdi tinh nguyén vién
dugc truyén tinh mach theophylin (4 mg/kg). Dugc dong hoc cua theophylin khong, bi thay doi.
Anh huéng cta ceftibuten trén duoc dong hoc cua theophylin ding dudng uéng chua dugc
nghién ciu.

Thube khéng axit hoic thude dbi khéng thu thé H2

Anh huéng cia viée tang pH da day lén sinh kha dung cua ceftibuten di duoc dénh gia o 18
ngudi tinh nguyén trudng thanh khde manh. Mi tinh nguyén vién dwoc sir dung mot vién nang
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400 mg ceftibuten. Mot lidu thube khang acid dang long duy nhét khong anh huéng dén C,,,
hodc AUC ciia ceftibuten; tuy nhién, 150 mg ranitidin mdi 12 gio trong 3 ngay lam ting C,,,, cia
ceftibuten lén 23% va AUC cua ceftibuten Ién 16%. Sy lién quan vé mat 1am sang ctia nhitng sy
tdng nay chua dugc biét dén.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tac dung khéng mong muén cua Ceftibuten da dugc danh gid trong céc nghién ctru lam sang
nhu sau:

Trong céc thir nghiém 1am sang, 1728 bénh nhan nguoi l6n da duoc didu tri véi lidu khuyén céo
cla vién nang ceftibuten (400 mg mbi ngay). Khong ¢6 trudng hop tir vong hodc tan tit vinh
vién nao duge cho 13 do ddc tinh cia thude & bét ky bénh nhén nao trong cac nghién ciru nay. 36
trong s6 1728 (2%) bénh nhan ngimg thude do céc tic dung khéng mong muén lién quan dén
ddc tinh ctia thude. Viée ngimg thude chu véu do réi loan tiéu héa, thuang 1a tidu chay, nén hodc
buén non. 6 trong so 1728 (0,3%) bénh nhan da ngimg thude do phét ban hodc ngira lién quan
dén viéc dimg ceftibuten.

Tén sudt xuét hién cc tac dung khéng mong mudn nhur sau:

Rit thudng gap (>1/10);

Thuéng gap (>1/100 dén <1/10);

it gdp (21/1.000 dén <1/100);

Hiém giip (>1/10.000 dén <1/1.000);

Rét hiém giip (<1/10.000)

Khong ré (Tan suat khong rd)

Tén sb dugc bao cdo trong cac thi nghiém [am sang nhur sau:

Tiac dyng khéng mong muén Tin suit
Budn non Thuéng gip 4%
Pau dau Thudng gap 3%
Bénh tiéu chay Thuong gap 3%
Réi loan tiéu héa Thudng gip 2%
Chong mat Thuong gap 1%
Bau bung Thudng gap 1%
Non mua Thuong gip 1%
Chan 4n it gap
Tao bon it gap
Khé miéng ft gap
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Khé the it gap
Chirg khé tidu ft gap
Céu triic [t gap
Mét méi it gap
Diy hoi ft gap
Phan long it gap
Bénh nim Candida it gap
Nghet mii It gap
Di cam it edp
Ngira it gdp

Phat ban it péip
Budn ngu it gap
Réi loan vi gide it gip
May day it gap
Viém dm dao it gap

Thong bdo cho bdc si cdc tde dung khéng mong muon gdp phdi khi sir dung thuéc.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRi
Qua liéu
Duing qua liéu cephalosporin ¢6 thé gay kich thich hé thin kinh din dén co giat,
Xir tri khi diing thude qui liéu
Ceftibuten c6 thé tham tach dé dang va mdt lugng dang ké (65% néng do trong huyét tmmg) c6 thé
duoc loai bo khoi tudn hoan bing mot 1dn thim tach méu duy nhit. Khéng c6 théng tin vé viée loai
bo cefiibuten bang tham phan phic mac.
12. PAC TiNH DUQC LUC HQC
Nhém dwge ly: Khang sinh nhém cephalosporin thé hé 3
Ma ATC: J01DD14
Co ché tac du ng
Ceftibuten phat huy tic dung diét khuan bang cach lién két véi cac protein dich thiét yéu cua

thanh té bao vi khuin, din dén sy Gic ché tbng hop thanh té bao.
Pé khing thube
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Ceftibuten bén ddi véi hau hét cc beta-lactamase qua trung gian plasmid, nhung khong bén khi
cO mat cac cephalosporinase qua trung gian nhidém sic thé dugc tao ra trong céc ching nhu
Bacteroides, Citrobacter, Enterobacter, Morganella va Serratia. Gié-ng nhu cic thubc beta-
lactam khac, ceftibuten khong nén ding didu tri cac ching khiang beta-lactam do céc co ché
chung nhu: thay déi tinh thdm mang té bao hodc thay déi protein lién két véi penicilin nhu S
preumoniae khang penicillin.
Phé khing khuén
Ceftibuten da dugc chimg minh la c6 hoat tinh chéng lai hau hét cac ching vi sinh vat sau day ca
trong nghién ctru in vitro va trong céc bénh nhiém trung ldm sang;:
Vi khudn Gram duong:

Streptococcus preumoniae (chi cée ching nhay cam viéi penicillin)

Streptococeus pyogenes
Vi khuin Gram dm:

Haemophilus influenzae (bao gom céc chun g sinh B-lactamase)

Moraxella catarrhalis (bao gom cac ching sinh f-lactamase)
Luu y: Ceftibuten khong hoat déng (trong thir nghiém in vitro) chong lai cac chang
Acinetobacter, Bordetella, Campylobacter, Enterobacter, Enterococcus, F, lavebacterium, Hafnia,
Listeria, Pseudomonas, Staphylococcus va Streptococcus (trir preumoniae va pyogenes). Ngoai
ra, n6 cho thdy it hoat dong in vitro chéng lai hiu hét cc vi khudn ky khi, bao g6m héu hét cac
lodi Bactercides.
Thir nghiém tinh nhay cim
Ky thudt pha lodng
Pé xdc dinh nong dé trc ché t6i thiéu (MIC). phurong phap pha loang dwoc sir dung.

MIC (ug/mL) | Dién gisi

<2 (S) Nhay cam

Ceftibuten duge chi dinh cho cic ching Streprococcus pneumoniae nhay cam véi penicillin .
Mot chung phé ciu khuan nhay cam véi penicilin (MIC < 0,06 pg/mL) c6 thé duge coi 12 nhay
cam v6i ceftibuten dbi véi céc chi dinh da duge phé duyét. Khong khuyén céo thir nghiém
ceftibuten dbi vdi cac chung phén 13p khang penicillin ho#ic trung gian vdi penicillin. Céc tiéu
chi dién gidi dang tin cdy cho ceftibuten hién khong co san. Ty 1& dap ung ldm sang véi
ceftibuten ¢ thé thap hon & céc ching khong nhay cam véi penicillin.

Ceftibuten tiéu chuan phai dat gi tri MIC sau:

Sinh vit Pham vi MIC (ug/mL)

Haemophilus influenzae 0,25-1,0
ATCC 49247
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Ky thudt khuéch tin
Quy trinh nay sir dung dia gidy tdm 30 pug ceftibuten dé kiém tra tinh nhay cdm cua vi sinh vat

vai ceftibuten.

Duong kinh vimg (mm) Dién dich

>28 (S) D& cAm nhin

Ceftibuten dugce chi dinh cho cac chung Streptococcus preumoniae nhay cam véi penicillin . Céc
chiing phé cdu khudn cé kich thurée viing oxacillin > 20 mm nhay cam véi penicillin va c6 thé
dugce coi la nhay cam véi cic chi dinh da duoc phé duyét.

Déi véi ky thudt khuéch tan, dia ceftibuten 30 ng phai dat cac dudng kinh vung sau trong céc
chung kiém tra chét lugng thir nghiém trong phong thi nghiém:

Vi sinh vat Budng kinh viing (mm)
Haemophilus influenzae 29.35
ATCC 49247

Khéng nén sir dung dia phan loai cephalosporin dé kiém tra tinh nhay cam véi ceftibuten.

13. PAC TINH DUQC PONG HOC

Hip thu

Ceftibuten dugc hap thu nhanh chong sau khi ubng, Nong do trong huyét tuong va cic théng sé
duoc dong hoc cua cefiibuten sau mét liéu 400 mg duy nhit cho 12 tinh nguyeén vién nam trurdng
thanh khoe manh (20 dén 39 tudi) duoc bidy thi trong bang dudi ddy. Khi ding ceftibuten mot
lin mdi ngay trong 7 ngay, Cmax trung binh la 17.9 pg/mL vao ngay thir 7. Do do, tich liiy
ceftibuten trong huyét tuong Ia khoang 20% & trang thai én dinh.

Nong dj trung binh ciia ceftibuten trong huyét twong
Tham sb (tinh bing pg/mL sau mat lidu 400 mg duy nhit)
(n =12 nam gi&i trwdmg thanh khoe manh)

1.0 gid 6,1 (£5,1)
1.5 gior 9,9 (+5.9)
2.0 giy 113 (£ 5,2)
3.0 gid 13,3 (= 3,0)
4.0 gior 11,2 (£2,9)

6.0 gid 5.8 (= 1.6)
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8.0 gior 32 1.0
12.0 gi¢r 1.1 (£ 0,4)
Cinax, ng/mL 15,0 (= 3.3)
Tmax, h 26(+09)
AUC, pg - h/mL 73,7 (+ 16,0)
T%, h 2402
D¢ thanh thai toan
phin (CI/F) 1,3 (+0,3)
mL/phitkg

Phdn bo

Ceftibuten lién két 65% véi protein huyét trong. Sy gin két véi protein khong phu thudc vao
nong do ceflibuten trong huyét trong.

Thé tich phan b trung binh (V/F) cia ceftibuten trén 6 ngudi 1on 0,21 Vkg (= 1 SD=0,03 L/kg).
Khi ning thim nhip vao vi tri viém:

Dich tiét phé guan va dom

Néng dé trong dich tiét miii 14 khoang 46%, trong dich tiét khi quéan khoang 20%. trong dich tiét
phé quan 12 khoang 24%, va trong dich sau khi rira phé quan khoang 6%, trong té bao la khoang
81% nong dd trong huyét tuong.

Trong mét nghién ciu trén 15 ngudi 16n chuan bi soi phé quan, nong dd trung binh trong dich
biéu mé va trong niém mac phé quédn sau khi ding duy nhit 400 mg ceftibuten, 15% va 37%
nong do trong huyét twong

Dom

Ndng do thude trong dich dom trung binh 7% ndng dé trong huyét tuong. Trong mét nghlen clru
trén 24 nguoi I6n da ding lidu 200 mg ceftibuten 2 ldn mét ngay hodc 400 mg 1 1dn mdi ngay,
Cmax trung binh trong dom (1.5 pg/ml) va trong huyét tuong (17 pg/ml) dat duge 2 gier sau khi
dung thudc.

Dich tai giita (MEF)

Trong mét nghién ciru trén 12 bénh nhi, MEF-AUC ¢6 liéu 9 mg!kg trong luong co thé, néng do
ceftibuten trung binh khoang 70% AUC huyét twong. Cac gid trj Cmax trong dich tai giira va
huyet twong lan luot dat duoc sau 4 gir sau diing thude 13 14,3 = 2,7 pg/ml va 2 2io sau dung
thudc 14,5 pg/ ml + 3,7 pg/ml.

Tai mo viém amidan

Khong ¢6 dir liéu vé sur xam nhdp ciia ceftibuten vao mé viém amidan.

Dich ndo iy

Khong ¢o dir liéu vé sur xdm nhap cia ceftibuten vao dich nio tay.
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Chuyén héa

Mot nghién ciru véi ceftibuten trén 6 tinh nguyén vién nam truong thanh khoe manh di chimg
minh rang cis-ceftibuten 1a thanh phin chu yéu trong ca huyét tuong va nude tiéu. Khoang 10%
ceftibuten dugc chuyén thanh trans-isomer. Dong phan frans c6 hiéu luc khang khuén xdp xi %
dong phén cis .

Thdi tri

Ceftibuten dugc thai trir qua nuéc tidu; 95% liéu ceftibuten duge thai trir qua nude tiéu hodc
phan. O 6 tinh nguyén vién nam truéng thanh khée manh, khoang 56% liéu ding ceftibuten dugc
thai trlr qua nudrc ticu va 39% qua phan trong vong 24 gio, Do thai trir chi yéu qua thin nén
nhiing bénh nhén r6i loan chiic ning than va chay thin nhén tao can phai hiéu chinh lidu.

Anh hwdng ciia thice an déi véi su hip thu

Thire &n anh hudéng dén sinh kha dung cta ceftibuten. Anh hudng cua thirc an Ién sinh kha dung
ctia ceftibuten dd dugce danh gia & 26 tinh nguyén vién nam trudng thanh khoe manh @ udng 400
mg ceftibuten sau mdt dém &n ngay sau bita an sang tidu chuin. Két qua cho thdy thirc an lam
chdm thai gian dat ndng do dinh trong huyét tuong dén 1,75 gid, giam 18% Cmax va giam 8%
AUC.

Nhom bénh nhin dic biét

Bénh nhén cao twoi

Duge dong hoc cia ceftibuten di duge nghién ciru & nam gidi cao tudi (65 tudi tr 1én) (n = 8)
va nir gioi cao wdi (n = 4). M3i tinh nguyén vién duge udng vién nang ceftibuten 200 mg x 2
lan/ngay trong 3% ngay. Cmax trung binh 13 17.5 (3.7) pg/ml. sau 3% ngay ding thude so véi
12,9 (2,1) pg/mL sau lidu dau tién; tich liiy ceftibuten trong huyét twong 1a 40% & trang thai én
dinh. Thong tin vé chirc ning thin cua nhitng ngudi tinh nguyén nay khong o san; do dé, y
nghia ctia phat hién nay d6i voi viée sir dung ceftibuten trén 1am sang & bénh nhan cao tudi la
khéng rd rang. C6 thé can didu chinh lidu ceftibuten & bénh nhin cao tudi.

Bénh nhdn suy than

Dugc dong hoc cia ceftibuten da duge nghién ciu & bénh nhan ngudi Ién bi rdi loan chire nang
than. Thai gian ban thai trong huyét tuong cia ceflibuten ting 1én va db thanh thai toan phén
(CUF) giam tuong (mg véi mite dé rdi loan chirc niing than ngay cang ting. O 6 bénh nhan bi ri
loan chirc nang than mirc d§ trung binh (d6 thanh thai creatinin tir 30 dén 49 mL/phat), théi gian
ban thai trong huyét twong cia ceftibuten tang 1én 7,1 gio va CI/F giam xudng 30 mL/phat. (3 6
bénh nhan bi rdi loan chiic nang than nang (dd thanh thai creatinin 5 dén 29 mL/phat), thoi gian
ban thai ting lén 13.4 gio va CUF giam xudng 16 mL/phat. O 6 bénh nhén suy thin chirc nang
(d9 thanh thai creatinin <5 mL/phut), thoi gian ban thai ting [én 22,3 gio va CI/F giam xudng 11
mL/phut (thay doi tir 7 dén 8 lan so v&i ngudi tinh nguyén khoe manh). Thim phin mau loai bo
65% lugng thudc khoi mau trong 2 dén 4 gid.

14. QUY CACH DPONG GOI:

Hop 1 vi x 6 vién nang cimg.

15. PIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan trong bao bi kin, noi khé rdo, tranh 4nh séng, & nhiét
do dudi 30°C,



https://trungtamthuoc.com/

16. HAN DUNG CUA THUOC: 24 thang ké tir ngay san xudt
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuin co s&
18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
Co sO san xuat:
SQUARE PHARMACEUTICALS LTD.
Kaliakoir, Gazipur-1750, Bangladesh
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