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Nếu cân thêm thông tin xin hỏi ý kiến thấy thuốc 

THÀNH PHẢN 

Mỗi gói Cefos 90 chứa 

Dược chất: Ceftibuten (dưới đạng Geftibuten đIhVdf4Í).::::-¡¿ciccci s01 2260626 ,s6 90 mg 

Tá dược: Đường kính, mannitol, povidone, xanthan gum, acid citric, mùi dâu, colloidal 

silicon đioxid vừa đủ ÏÌ gói. 

DẠNG BẢO CHẾ: 

Bột pha hỗn dịch uống 

Mó tả dạng bào chế: Bột thuốc màu trắng đến trắng ngà, đồng nhất, khô, tơi. 

CHÍ ĐỊNH: 

Ceftibuten được chỉ định đẻ điều trị nhiễm khuẩn nhẹ hoặc trung bình đo các chủng vi khuẩn 

được nêu dưới đây: 

- Đợt cấp của viêm phế quản mạn tính do #1. i/luenzae (bao gồm các chủng tiết lactamase), 
Moraxella catfarrhalis (bao gôm các chủng tiệt lactamase) hoặc $S/reJ?fococcus pheinoniae 

(chỉ những chủng nhạy cảm với penIcHlin). 

- Viêm tai giữa cấp tính do vi khuẩn #1 œyuenzae (bao gồm các chủng tiết lactamase), 

Moraxella catfarrhalis (bao gỗm các chủng tiệt lactamase) hoặc Sfrepfoco€cis pyogenes. 

- Viêm họng và viêm amidan do Š7re?f0coccus pyogenes. 

CÁCH ĐÙNG VÀ LIÊU LƯỢNG 

Liêu lượng: 

Liêu dùng và thời gian dùng thuốc cho từng bệnh nhân theo chỉ định của bác sỹ. 

Cefiibuten chỉ được dùng không quá 400 mg mỗi ngày. 

Trẻ em: 

- Viêm tai giữa cấp tính đo vi khuân #1. iy/ïuenzae (bao gồm các chủng tiết J-lactamase), 

Moraxella calarrhalis (bao gôm các chủng tiệt J-lactamase) hoặc S?reD?fococCus DYy0genes: 

Dùng trong 10 ngày. 

- Viêm họng và viêm amidan do ŠSïrepfococcus pyogenes: Dùng trong l0 ngày. 

Liều dùng cụ thể của thuốc theo cân nặng cho bệnh nhân trẻ em (hỏi ý kiến bác sỹ trước khi 

dùng đề được hướng dân liêu dùng và dạng dùng phù hợp): 

Cân nặng Liêu dùng 

10 kg 1 gói/1 lần/ngày 
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20 kg 2 gói/1 lần/ngày 

30 kg 3 gói/I lân/ngày 

40 kg 4 gói/1 lần/ngày 

Bệnh nhân suy thận 

Đối với bệnh nhân suy thận phải điều chỉnh liều tùy thuốc mức độ thanh thải creatinin 

Liều dùng cụ thể của thuốc theo cân nặng (hỏi ý kiến bác sỹ trước khi dùng để được hướng 
dẫn liều dùng và dạng dùng phù hợp): 

Mức độ thanh thải creatinin Liêu dùng khuyên cáo theo cân nặng 

C1; > 50ml /phút 10 kg: I gó1/] lân/ngày 

20 kg: 2 gói/1 lần/ngày 

30 kg: 3 gói/1 lần/ngày 

40 kg: 4 gói/1 lần/ngày 

30 < CI< 49 20 kg: 1 gói/1 lân/ngày 

40 kg: 2 gói/1 lần/ngày 

60 kg: 3 gói/1 lần/ngày 

§0 kg: 4 gói/1 lần/ngày 

3<=GCl¿<29 40 kg: 1 gói/1 lân/ngày 

§0 kg: 2 gói/1 lần/ngày 

120 kg: 3 gói/1 lần/ngày 

160 kg: 4 gói/1 lần/ngày 

Bệnh nhân chạy thận nhân tạo 10 kg: I gói] lân/ngày 

2 hoặc 3 lân mỗi tuân 20 kg: 2 gói/1 lần/ngày 

30 kg: 3 gói/1 lần/ngày 

40 kg: 4 gói/1 lần/ngày 

(Sử dụng sau khi chạy thận nhân tạo xong) 

Cách dùng: 

Uống trước bữa ăn 2 giờ hoặc sau bữa ăn 1 giờ 

Hòa vào nước và uống ngay sau khi pha. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

Người mẫn cảm với cephalosprin hoặc với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG 

- Trước khi điều trị bằng ceftibuten, cần thận trọng với những người có tiền sử dị ứng với 

ceftibuten, các cephalosporin khác, penicllin hoặc các thuôc khác. Nêu thuôc được dùng cho 

bệnh nhân nhạy cảm với penicillin, cân cân thận vì mần cảm chéo giữa các beta-lactam đã 
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được ghi nhận và có thể lên tới 10% số bệnh nhân có tiền sử dị ứng với penicillin. Nếu có 
các phản ứng dị ứng xảy ra khi dùng ceftibuten, hãy ngừng thuốc, các trường hợp xảy ra 

phản ứng đị ứng nghiêm trọng có thê điều trị bằng epinephrine, các biện pháp hỗ trợ bao 
gồm thở oxy, truyền địch, tiêm thuốc kháng histamine, các thuốc corticosteroid, các amin, 

tăng áp thông khí và các chỉ định lâm sàng khác. 

- Viêm đại tràng giả mạc đã được ghi nhận với gần như tất cả các thuốc kháng sinh, bao gồm 

cả ceftibuten, mức độ nghiêm trọng từ nhẹ đến nguy hiểm tính mạng. Do đó cần theo dõi các 

bệnh nhân bị tiêu chảy khi sử dụng kháng sinh. 

- Điều trị bằng các kháng sinh làm thay đổi hệ vi sinh vật trong ruột và có thể làm tăng sinh 

clostridia. Các nghiên cứu chỉ ra rằng độc tổ do Clostridiưm đifficile sinh ra là một trong 

những nguyên nhân chính gây ra "viêm đại tràng liên quan đến kháng sinh”. 

- Sau khi chẩn đoán xác định viêm đại tràng giả mạc, nên áp dụng các biện pháp điều trị 

thích hợp. Các trường hợp nhẹ của viêm đại tràng giả mạc khi ngừng thuốc sẽ hết. Trong các 

trường hợp vừa đến nặng, cần cân nhắc xử trí bằng truyền địch, bổ sung protein và chất điện 
giải, điều trị bằng thuốc kháng sinh nhạy cảm với Clostridiưm difJieile. 

- 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 vi khuân kháng thuốc. Theo đối sát sao bệnh nhân. Nếu có bội nhiễm 
xảy ra cần có biện pháp xử trí thích hợp. 

- Liều Ceftibuten có thê được điều chỉnh ở những bệnh nhân suy thận tùy vào mức độ suy 

thận, đặc biệt ở những bệnh nhân có độ thanh thải creatinin < 50 ml/ phút hoặc chạy thận 

nhân tạo. Ceftibuten đễ dàng bị thâm tách. Bệnh nhân chạy thận nhân tạo nên được theo dõi 

cân thận. ceftibuten nên được dùng sau khi chạy thận nhân tạo. 

- Thận trọng với bệnh nhân có tiền sử bệnh tiêu hóa đặc biệt là viêm đại tràng. 

- Sự an toàn và hiệu quả của ceftibuten ở trẻ dưới 6 tháng tuôi chưa được chứng minh. 

- Người cao tuôi: Không cần giảm liều cho đối tượng này. Tuy nhiên cần được theo dõi chặt 

chẽ, đặc biệt là chức năng thận, có thê cân phải điêu chỉnh liêu. 

- Thuốc có chứa 1208 mg sucrose trong 1 gói, bệnh nhân bị rối loạn đi truyền hiếm gặp như 
không dung nạp fructose, kém hâp thu glucose-galactose hoặc thiêu hụt enzym sucrase- 

1somaltase không nên dùng thuôc này. 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 

Phụ nữ có thai 

- Ceftibuten không gây quái thai ở chuột mang thai với liều uống lên đến 400 mg/kg/ngày 

(gấp 8.6 lần liều ở người dựa trên liều mg/ m”/ ngày). Ceftibuten không gây quái thai ở thỏ 
mang thai với liều uống lên tới 40 mg/ kg/ ngày (gấp khoảng 1,5 liều trên người dựa trên liều 

mø/ m”/ ngày) và không thấy bằng chứng nào gây hại cho thai. Chưa có nghiên cứu đầy đủ 

và kiểm soát tốt ở người mang thai, vì thế chỉ sử dụng cho phụ nữ mang thai khi thật cần 

thiết. 
Phụ nữ cho con bú 
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- Chưa biết liệu ceftibuten có được bài tiết qua sữa mẹ hay không. Do có nhiều loại thuốc 
qua được sữa mẹ, nên thận trọng khi dùng ceftibuten cho phụ nữ cho con bú. 

ẢNH HƯỚNG ĐÉN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Chưa có nghiên cứu về ảnh hưởng của thuốc đến khả năng lái xe và vận hành máy móc được 

thực hiện. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY THUÓC 

Tương tác thuốc 

- Theophylin: 12 tình nguyện viên nam khỏe mạnh đã được cho sử dụng ceftibuten 200 mg 

hai lẫn mỗi ngày trong 6 ngày. Với liều Ceftibuten vào mỗi buổi sáng trong 6 ngày, mỗi tình 

nguyện viên được truyền tĩnh mạch theophylin (4mg/ kg). Dược động học của theophylin 

không thay đổi. Ảnh hưởng của ceftibuten với theophylin đường uống chưa được nghiên 

cứu. 

- Thuốc kháng acid hoặc thuốc đối kháng thụ thể H2: Ảnh hưởng của tăng pH đạ dày lên 

sinh khả dụng của ceftibuten được đánh giá ở 18 tình nguyện viên trưởng thành khỏe mạnh. 

Mỗi tình nguyện viên được dùng 1 liều ceftibuten 400 mg. Một liều kháng acid dạng lỏng 

không ảnh hưởng đến C„„„ hoặc AUC của ceftibuten; tuy nhiên 150 mg ranitiine trong 12 

giờ trone 3 ngày đã tăng C„„„ cefiibuten lên 23%, AUC ceftibuten tăng 16%. Sự liên quan 

lâm sàng của những sự gia tăng này không được biết đến. 

Tương ky thuốc: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn 

thuốc này với các thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR) 

Người lớn: (viên nang) 

Tác dụng không mong muôn 

Buôn nôn 4⁄2 

Đau đầu 3 

Tiêu chảy 3% 

Thường gặp: 1DR > 1/100 Khó tiêu 2% 

Chóng mặt 1% 

Đau bụng I% 

Nôn 1% 

Chân ăn, táo bón, khô miệng, 

khó thở, khó tiêu, ợ hơi, mệt 
mỏi, đầy hơi, phân lỏng, nghẹt 

mũi, dị cảm, ngứa, phát ban, 

mơ màng, nhằm lẫn hương vị, 

Ít gặp: 1/1000 < ADR <1/100 

mê đay, viêm âm đạo. 
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Các chỉ số thay đối 

Tăng BUN 4% 

Tăng bạch cầu ái toan 3% 

Thường gặp: > 1/100 Giảm hemoglobin 2% 

Tăng ALT (SGPT) 1% 

Tăng bilirubin 1% 

Ít gặp: >1⁄1000; <1/100 

Tăng Alkaline Phosphatase 

Tăng creatinine 

Tăng tiểu cầu 

Giảm tiêu cầu 

Giảm bạch cầu 

Tăng AST (SGOT) 

ả
i
 |
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) 
lơ
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0U 

Trẻ em: (hỗn dịch) 

Không có trường hợp tử vong, tác dụng phụ đe dọa tính mạng hoặc thương tật vĩnh viễn ở 

bất kỳ bệnh nhân trong nghiên cứu. 
H ˆ Ễ 

Tác dụng không mong muôn 

Tiêu chảy 4% 

- Nôn mửa 2% 
Thường gặp: 4DR 3> 1/100 

Đau bụng 2% 

Phân lỏng 2% 

Kích động, chán ăn, mắt nước, 

viêm da, chóng mặt, rồi loạn 

tiêu hóa, sốt, đau đầu, đái ra 

máu, tăng động, mất ngủ, cáu 

gắt, buồn nôn, ngứa, phát ban, 
rùng mình, mè đay. 

Ï gặp: 1⁄1000 < ADR <1/100 

Các chỉ số thay đổi 

Tăng bạch cầu ái toan 3% 

Tăng BUN 2% 
Thuường gặp: > 1/100 x l 

Giảm hemoglobin 1 

Tăng tiêu cầu 1% 

Tăng ALT (SGPT) 

Ít gặp: >1/1000; <1⁄100 Tăng AST (SGOT) 

Tăng Alkaline Phosphatase 
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Tăng bilhirubin 

Tăng creatinin 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mnioig muốn gặp phải khi 

sử dụng thuốc. 

QUÁ LIẺU 

- Quá liều cephalosporin có thể kích thích não dẫn đến co giật 

Xử trí: Thẩm tách máu có thể loại bỏ khoảng 65% lượng ceftibuten trong huyết tương. Chưa 

có nghiên cứu loại bỏ ceftibuten bằng thâm phân phúc mạc 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Mã 4TC: 101DD14 

Nhóm thuốc: Kháng sinh cephalosporin thế hệ 3, 

Ceftibuten là kháng sinh bán tông hợp đường uống. Ceftibuten có tác dụng điệt khuẩn bằng 

cách gắn vào protein mục tiêu thiết yếu của thành tế bào vi khuân. Sự gắn kết này dẫn đến ức 

chế tông hợp thành tế bào. 

Ceftibuten ồn định khi có sự xuất hiện của hầu hết các beta-lactamase qua trung gian 

plasmid, nhưng nó không ổn định khi có cephalosporinase qua trung gian nhiễm sắc thê được 

sản xuất trong các sinh vật như Bacferoides, Cimrobacter, Enterobacter, Moganella và 

Serratia. Giỗng như các tác nhân beta lactam khác không nên sử dụng ceftibuten chống lại 
các chủng kháng beta-lactam do các cơ chế chung như tính thâm hoặc thay đổi protein gắn 

với penicillin nhứ S.øzeumoniae kháng penicillin 

Ceftibuten đã được chứng minh chống lại hầu hết các chủng của các vi sinh vật (ï 
influenzae, Moraxella catarrhalis, SIreplococcus pneumoniae) cả inviiro và trong lâm sàng. 

TÍNH CHÁT DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu: Ceftibuten được hấp thu nhanh sau khi uống. Nông độ trong huyết tương sau khi 

sử dụng liều duy nhất 9 mg/kg cho 32 bệnh nhỉ lúc đói (6 tháng đến 12 tuổi) được thê hiện 
trong bảng. 

Nông độ trung bình trong huyết tương 

Thông số (ug/ml ceftiuten sau I liều 9mg/kg) và các 

thông số được động học (+ 1SD) 

1,0 giờ 9,3 (6,3) 

1,5 giờ §,6 (4.4) 
2,0 giờ 11,2 (4,6) 
3,0 giờ 9,0 (3.4) 
4,0 giờ 6,6 (3,1) 

6,0 giờ 3,8 (2,5) 
8,0 giờ 1,6 (1,3) 
12,0 giờ 0,5 (0,4) 

C max, Itø /mL 13.4 (4.9) 

[TC ECCTTc- 2o ic S121 622022 Ăc bá hbloshbrio háo cdisaaenniEssa=Xuasioissssonnbiooeibisdloi.Liocisid-fsebanuscssinaEtsesEssouesmoznSl=sanssssdiodbaseEcREsncinhdosniiciduddsikohk=iudineEilimioo=zL.cki...f 
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Tmax,h 201,0 
AUC, ug:h/mL, 56,0 (16,9) 

T14. h 2.0 (06) 
Độ thanh thải cơ thê (CI / F) mL / phút / kg 2,9 (0.7) 

Phân bố: 

Hiển dịch: Thể tích phân bố biểu kiến trung bình (V/) của ceftibuten ở 32 bệnh nhân nhi lúc 
đói là 0,5 L/kg (Œ 1SD =0.2 L/kg) 

Ceftibuten liên kết với 65% protein huyết tương. Liên kết protein độc lập với nồng độ 
ceftibuten huyết tương. 

Phân bố vào các mô tế bào. 

-Dịch tiết phế quản 

Trong một nghiên cứu trên 15 người lớn sử dụng liều đơn ceftibuten 400 mg và có lịch 

nội soi phế quản, nồng độ trung bình trong địch biểu mô và niêm mạc phế quản tương ứng là 

15% và 37% so với nông độ trong huyệt tương. 

-Trong đờm 

Nông độ ceftibuten trong đờm trung bình xấp xỉ 7% nồng độ ceftibuten trong huyết tương. 

Trong một nghiên cứu trên 24 người lớn được sử dụng ceftibuten 200 mg hai lân môi ngày 

hoặc 400 mg I1 lân mỗi ngày, Cmax trung bình trong đờm (1,5 ug /mL) đạt được sau khi 

uông 2 giờ và Cmax trung bình trong huyết tương (I7 tp /mL) đạt được sau khi uông 2 giờ 

-Dịch tai giữa (MEF) 

Trong một nghiên cứu trên 12 bệnh nhi được dùng ceftibuten liều 9 mg /kg, diện tích dưới 

đường cong trong MEE (AUC) trung bình khoảng 70% AUC huyệt tương. Trong cùng một 

nghiên cứu, giá trị Cmax trong MEFE là 14,3 + 2,7 tp /mL đạt được sau khi uông 4 giờ và 

14,5 + 3,7 g /mL trong huyệt tương 2 giờ sau khi uông. 

-Trone amiđan 

Dữ liệu về sự phân bố của ceftibuten vào mô amiđan chưa có. 

-Dịch não tủy 

Dữ liệu về sự phân bồ của ceftibuten vào địch não tủy chưa có. 

Ảnh hưởng của thức 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 Viên nang Ceftibuten đã được đánh giá ở 26 

người tình nguyện là nam giới trưởng thành khỏe mạnh, uống 400 mg Viên nang Ceftibuten 

trước khi ăn sáng hoặc ngay sau khi ăn sáng. Kết quả cho thấy thức ăn làm chậm Cmax đi 

1,75 giờ, làm giảm Cmax xuống 18%, và giảm 8% mức độ hấp thụ (AUC) huyết tương. 

Chuyển hóa và thải trừ: 
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Một nghiên cứu với ceftibuten được đánh dấu phóng xạ cho 6 tình nguyện viên nam trưởng 

thành đã chứng minh rằng cis-ceftibuten là thành phần chiếm ưu thế trong cả huyết tương và 

nước tiêu. Khoảng 10% của ceftibuten được chuyên đổi sang tran-isomer. Tran-isomer có 

khả năng kháng khuẩn bằng 1/8 cis-isomer 

Cefiibuten được bài tiết qua nước tiêu, 95% phóng xạ đã được tìm thấy trong nước tiêu hoặc 

phân. Trong 6 tình nguyện viên nam trưởng thành và khỏe mạnh, khoảng 56% liều dùng đã 

được thải trừ qua nước tiêu và 39% trong phân trong vòng 24 giờ. Thuốc chủ yếu được bài 

tiết qua nước thận đo đó bệnh nhân bị rối loạn chức năng thận hoặc chạy thận nhân tạo cần 

được điều chỉnh liều. 

Quân thể đặc biệt 

Người cao tuổi 

Dược động học của cefibuten đã được nghiên cứu ở người cao tuôi (65 tuôi trở lên). Mỗi 

tình nguyện viên được uống ceftibuten viên nang 200 mg x 2 lần/ngày trong 3,5 ngày. Cmax 

trung bình là 17,5 (3,7) ug/ml sau 3,5 ngày dùng thuốc so với 12,9 (2,1) ng/ml sau liều đầu 
tiên. Tích lũy ceftibuten trong huyết tương là khoảng 40% ở trạng thái ôn định. Chưa có 

thông tin về chức năng thận ở những người này, do đó kết quả của nghiên cứu chưa có ý 

nghĩa lâm sàng ở người cao tuôi. Có thể cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân cao tuôi. 

Bệnh nhân suy thận 

Dược động học của ceftibuten đã được nghiên cứu ở người trưởng thành bị suy thận. Thời 

gian bán thải trong huyết tương của ceftibuten tăng lên và độ thanh thải toàn phần (CI / F) 

giảm tương ứng với mức độ suy thận. Ở 6 bệnh nhân suy 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 7.1 giờ và CI/ F giảm xuống 30 mL / phút. Ở 6 bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh 

thải creatinin 5 đến 29 mL / phút), thời gian bán thải tăng lên 13.4 giờ và CI / F giảm xuống 

16 mL / phút. Ở 6 bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin <Š mL / phút), thời gian 

bán thải tăng lên 22.3 giờ và CI / F giảm xuống 11 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 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 10 gói x 1,5 g, hộp 20 gói x 1,5 g 

BẢO QUÁN: Nơi khô, mát, nhiệt độ dưới 30°C, trảnh ánh sáng. 

HẠN SỬ DỤNG: 24 tháng kề từ ngày sản xuất 

TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG: TCCS 

Cơ sở sản xuất 

CÔNG TY CỎ PHẢN LIÊN DOANH DƯỢC PHẨM ÉLOGE FRANCE VIỆT NAM 

Địa chỉ: Số 04, đường Tú Mỡ, Khu phát triển —- Khu Công Nghiệp Quế Võ, Phường Phương 

Liêu, Thị Xã Quê Võ, Tỉnh Băc Ninh. 

Điện thoại: 0222.3617.888 Fax : 0222.3617.789 
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