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HUONG DAN SU DUNG THUOC
Rx-Thubc nay chi ding theo don thude

EMDICEF 1.8%

Doc ki hwéng din sir dung trwde khi dung

Pé xa tam tay tré em

Thanh phén céng thire cho 1 ml:
Thanh pha‘n hoat chat:
Hén dich ubng sau khi pha chira ceftibuten (dudi dang ceftibuten hydrate) 1.8% (w/v) (18 mg/ml)
Thanh phan td dwoc:

Polysorbate 80, Titanium dioxide, Sucrose, Sodium benzoate, Xanthan gum, Tutti frutti flavouring
powder, Colloidal silicon dioxide.

Dang bao ché: Cém pha hdn dich uéng mau vang, ¢é vi ngot va mui thom.

Chi dinh:

. Ceftibuten duoc chi dinh dé diéu trj nhiém tring nhe dén trung binh do c4c ching vi khuin nhay cim sau:

* Dot cép cla viém phé quan man tinh do vi khuén Haemophilus influenzae (bao gom cac chung san
xudt P-lactamase), Moraxella catarrhalis (bao gdm cac chung san xudt B-lactamase)
hodc Streptococcus pneumoniae (chi cac chung nhay cam véi penicillin).

Luu y: Trong cac thir nghiém lam sang vé dot cép cua viém phé quan man tinh, khi Moraxella
catarrhalis duge phan 1ap tir dom nhiém trung ban dau, hiéu qua 1dm sang cla ceftibuten thip hon
nhém dbi chimg 22%.

e Viém tai gifta cp tinh do vi khuan Haemophilus influenzae (bao gdm céc ching san xuit B-
lactamase), Moraxella catarrhalis (bao gdm cac ching san xuét B-lactamase) ho#c Streptococcus %
pyogenes. o,
Luu y: Méc du ceftibuten duge sir dung theo kinh nghiém cho hiéu qua tuong duorng v6i cac thube sqf &
sanh trong diéu tri viém tai giita cap tinh dugc ghi nhén trén lam sang va/hodc vi sinh vat hoc, nhun ’:
hi¢u qua chong lai Streptococcus pneumoniae thap hon nhém dbi chimg 23%. Do do, ceftibuten chie\ A¢
nén dugc st dung theo kinh nghiém khi da dung liéu phap khéng sinh day du doi voi Streptococcus %
pneumoniae trudce do. :

. e Viém hong va viém amidan do vi khuin Streptococcus pyogenes.

Luu y: Chi ¢6 penicillin tiém bap dugc chimg minh 1a c6 hiéu qua trong phong nglra s6t thap khap.

Ceftibuten thuong c6 hiéu qua trong loai trir Streptococcus pyogenes khoi ving hau hong; tuy nhién,

chua ¢6 dit liéu x4c nhan hiéu qua cua ceftibuten trong phong ngira tai phat sot thap khop.

Ciach dung va liéu ding:
Cich ding: C6 thé udng thudc it nhat 2 giey trede hodc 1 gidy sau dn. Thuéc phéi pha ngay sau khi mé nép.
Cdch pha thudc:
Lic manh chai trong 10 gidy dé lam toi cac hat c6m. D3 nudce vao chai dén vach chia va dong nép chai
lai. Lic manh trong 20 gidy dé thubc phan tan déu.
Diing céc dong ¢6 vach chia kém theo dé dong thé tich thude sau khi pha:

2,5 ml twong ung 45 mg ceftibuten

3 ml tuong mg 54 mg ceftibuten

5 ml twong Umg 90 mg ceftibuten

7,5 ml twong rng 135 mg ceftibuten
10 ml twong ung 180 mg ceftibuten
15 ml tuong ung 270 mg ceftibuten
18,5 ml tuwong tmg 333 mg ceftibuten
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Hén dich sau khi pha phai ddy kin, dung trong vong 14 ngay va bao quan trong tu lanh & nhiét do tir 2
- 8°C. Lac k¥ hon dich trude moi lan sir dung.

Liéu dung:

Liéu khuyén céo:

tosl il b Liéutdida | Liéuding | Thigian
WRIRRRDL BRI hang ngay |  va tan suit diéu tri

Nguwdi [6n va tré em tiv 12 tudi tré lén

e Dot cép ciia viém phe quan man tinh do vi khuan
H. influenzae (bao gdm cac chung san xuét B-
lactamase), M. catarrhalis (bao gom cac chung
san xudt B-lactamase) hodc Streptococcus
pneumoniae (chi cc chung nhay cam véi penicillin). | 400 mg | 400 mg/lan/ngay | 10 ngay

e Viém tai gitta cdp tinhdo vi khuan A
influenzae (bao gdm cac ching san xuat -
lactamase), M. catarrhalis (bao gém cac chung
san xuat B-lactamase) hodc S. pyogenes.

e Viém hong va viém amidan do vi khudn S. pyogenes.

Tré em tiv 6 thang tuéi dén 11 tuéi

e Viém hong va viém amidan do vi khudn S. pyogenes.
: e Viém tai gilta cép tinh do wvi khuén H | 400 mg |9 mgkglin/ngay | 10 ngay
influenzae (bao gdm céc ching san xut B-

lactamase) va M. catarrhalis (bao gdm céc chung

san xuat B-lactamase) hoic S. pyogenes.

L

Liéu dung cu thé theo can nang:

Liéu dung ceftibuten dang hén dich uéng cho tré em
Can ning Libubangngdy | Cé?ggm”;ﬁ’)“ dieh
Skg 45 mg 2,5 ml/lin/ngay
10 kg 90 mg 5 ml/lan/ngay
20 kg 180 mg 10 ml/lan/ngay
30 kg 270 mg 15 ml/lan/ngay
40 kg 360 mg 20 ml/lan/ngay

Bénh nhi nang tir 45 kg tr& 1én nén dung liéu ti da 1a 400 mg/ngay.
Bénh nhén suy thin

Ceftibuten c6 thé dugc ding & liéu khuyén cédo trong trucmg hgp suy giam chirc néng than véi d§ thanh
thai creatinine tir 50 ml/phit tré 1én. Cac khuyén céo vé liéu dung & nhitng bénh nhén suy than & cac
mirc do khac nhau dugc trinh bay trong bang sau:

P§ thanh thai creatinine (ml/phiit) Liéu diang khuyén céo
e 9 mg/kg hodc 490 mg mdi ngay
(lich dung thuoc binh thudng)
30 - 49 4,5 mg/kg hodic 200 mg mdi ngay
5-29 2.25 mg/kg hodc 100 mg mdi ngay
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Bénh nhén thim phin maiu
Bénh nhan dang tham phan mau 2 hodc 3 1an mdi tudn, cé thé ding mot llcu duy nhat 400 mg vién nang
ceftibuten hodc 9 mgfkg hdn dich ubng (61 da 400 mg ceftibuten) vao cubi mdi dot thim phan méu.

Mt s6 lwu ¥ dic biét vé xir Iy thube trwede va sau khi sir dung thube:

Khéng c6 yéu cau dac biét vé xir Iy thude sau khi sir dung.

Chéng chi dinh:

Qué mén véi bat ky thanh phan nao ctia thude.

Bénh nhén c6 tién str di img véi cac khang sinh nhém cephalosporin.

Cinh bdo va thén trong khi dung thude:

Trude khi bit dau liéu phap diéu tri v6i ceftibuten, cin kiém tra cin than dé x4c dinh xem bénh nhan
¢ phan (mg qua man trude d6 voi ceftibuten, cac ccphalosporln khac, penlcillm hoic céc thube khéc.
N‘eu sir dung ceftibuten cho nhiing bénh nhan nhay cam véi penicillin, nén than trong vi da ¢6 bdo cao
ve phan tmg chéo gilta cac khang sinh nhém beta-lactam va c6 thé xay ra 1én dén 10% vdi nhing bénh
nhén c6 tién st d1 ung véi penicillin. Néu xay ra phan ung di img véi ceftibuten, phai ngimg thudc.
Phan tmg qua méan cap tinh nghiém trong c6 thé can phai diéu tri bing epinephrine va cac bién phap

cép ctru khéc, bao gom thé oxy, truyén dich tinh mach, tiém tinh mach céc thudc khéng histamine, thude
corticosteroid, cic amine lam ting huyét ap, kiém soat ho hip theo chi dinh 1am sang.

Viém dai trang gia mac da dugc ghi nhén véi gan nhu tt ca céc thudc khang sinh, bao gdm ca ceftibuten,
mitc d6 nghiém trong tir nhe dén de doa tinh mang. Do d6, can xem xét chan doan nay & bénh nhan bi
tiéu chay khi ding thubc khéng sinh.

Diéu tri bing cac khang sinh lam thay ddi hé vi khuén trong rudt va cé thé lam ting sinh qua mirc
clostridia. Cac nghién ciru chi ra ring doc t6 do Clostridium difficile sinh ra la mot trong nhimg nguyén
nhén chinh gy ra “viém dai trang lién quan dén khang sinh”.

Sau khi chdn doan bénh viém dai trz‘mg gia mac, nén ap dung cac bién phap diéu tri thich hop. Cac
truong hop nhe cua viém dai trang gia mac thudng khoi khi ngimg thube. Céc trucmg hop trung binh
dén ‘nang, cAn cén nhéc didu tri bing truyén dich, bd sung protein va chat dién giai, va diéu trj bing
thude khang sinh nhay cam véi Clostridium difficile.

Ciling nhu cac khang sinh pho rong khac, didu tri kéo dai c6 thé dan dén su xuét hién va phat trién qua
muc cac Vl khuén khéang thudc. Can theo dai chit ché bénh nhan. Néu boi nhiém xay ra trong qua trinh
diéu tri cin c6 céc bién phap xtr tri thich hop.

Thén trong véi bénh nhén cé tién str bénh tiéu hoa, dic biét 1a viém dai trang.

Giy ung thw, djt bién gen, suy giam kha niing sinh sin

Céc nghién cuu dai han trén dong vat chua dugc thue hién dé danh gia tiém niang gdy ung thu cla
ceftibuten. Khong quan sat thiy téc dung gdy dot bién trong cac nghién ciru sau: Thir nghiém nhiém séc
thé in vitro trén té bao lympho ngudi, thir nghiém nhiém sic thé in vivo trén té bao thy xwong chudt, thir
nghiém dot bién diém trén té bao budng trimg chudt hamster Trung Quoc ((,HO) tai locus hypoxamhme-
guanine phosphonbosy] transferase (HGPRT), va thir nghiém dot bién dlem dao nguoe trén vi khudn
(Ames). Khong c6 suy giam kha nang sinh san khi chudt cong dugc cho udng ceftibuten véi lidu 1én dén
2000 mg/kg/ngay (twrong duong khoang 43 14n liéu ding cho ngudi dya trén mg/m?/ngay).

Cic doi twong dic biét

Suy thén: Liéu ceftibuten cé thé cin diéu chinh & nhimg bénh nhan suy than ty vao muc do suy than,
dic biét ¢ nhimg bénh nhan c¢6 do thanh thai creatinine < 50 ml/phut hodc dang thdm phén maéu.
Ceftibuten d& dang bi thAm phan. Bénh nhan thAm phéan mau nén dugc theo ddi can thén va ceftibuten
nén dugce dung ngay sau khi thdm phan mau.

Tré em: Chua chimg minh dugc do an toan va hi¢u qua cua ceftibuten ¢ tré so sinh dudi 6 thang tudi.
Bénh nhén cao tuéi: C6 thé dung lidu khuyén céo danh cho ngudi I6n. Tuy nhién can dugc theo dbi
chit ché, dic biét 1a chirc nang thén, c6 thé can phai diéu chinh licu.
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Canh bao ta duge
Thude ¢ chira sucrose. Vi véy, neu dung thude trong 2 tun hodc hon ¢6 thé 1am hu rang. Khéng nén
dung thudc nay cho bénh nhan méc céc rdi loan di truyén hiém gip nhu: Khong dung nap fructose, kém
hép thu glucose- galactose hogc thiéu hut enzym sucrase-isomaltase.
Thu(")c'cé chita sodium benzoate c6 thé 1am tang nguy co vang da, vang mét & tré so sinh (4 tuan tudi
tré xudng).
Thude nay ¢ chtra dudi 1 mmol (23 mg) sodium trong mdi lidu t6i da, vé co ban duoc xem nhu “khdng
chira sodium™.

St dung thu6c cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:
Phu nir ¢6 thai:
Ceftibuten khong gdy quai thai & chudt cdng mang thai & liéu uéng 1én dén 400 mg/kg/ngdy (gap khodng
8.6 lan liéu dung cho ngudi tinh trén mg/m?/ngay). Ceftibuten khong gdy quéi thai ¢ tho mang thai ¢
lidu uong 1én dén 40 mg/kg/ngay (gép khoang 1,5 lan lidu ding cho ngudi tinh trén mgfrn /ngay) va
khong thady bang chimg nao gay hai cho thai nhi. Hién chua c6 nghién ciru day du va c6 kiém soat bt &
phu nir mang thai, vi cdc nghién ctru vé kha néng sinh san & dong vét khong phai lic nao cling du doan
duoc dép tmg & ngudi nén chi dung thudc nay cho phu nit mang thai khi that sy cin thiét.
Chuyén da va sinh né:
Ceftibuten chua dwoc nghién ctru vé viée st dung trong qua trinh chuyén da va sinh n6. Viéc s dung
thudc trong cdc truomg hop 1am sang nay can dugc cin nhic giita nguy co tiém 4n va loi ich d6i véi ca
me¢ va thai nhi.
Phu nir cho con bi:
Hién chua biét li¢u ceftibuten (¢ licu khuyén céo) c6 dugc bai tiét vao sita me hay khong. Vi nhidu loai
thudc duoce bai tiét vao sita me, nén than trong khi dung ceftibuten cho phu nir dang cho con bu.

Anh huwéng cia thude 1én kha niing 14i xe, vAn hanh may méc:
Chua c6 bang chimg vé anh hudng ctia thude 1én kha nang 1i xe, van hanh may méc.

Twong tic, twong ky ciia thude:
Twong téc cia thude véi cdc thude khac va cic loai twong tic khac:
Theophylline: 12 tinh nguyén vién nam khoe manh dugc ding 1 vién nang ceftibuten 200 mg x 2
lan/ngay trong 6 ngay. Vi liéu ceftibuten budi sang vao ngay thir 6, moi tinh nguyén vién duge truyen
tinh mach 1 lan theophylline (4 mg/kg). Dugc dong hoc cua theophylline khong bi thay ddi. Anh huéng
ceftibuten doi vai duge dong hoc cua theophylline duong uong chua dugce nghién ciru.
Thuéc khdng acid hodc thudc doi khang thu thé H2: Anh hudng cua viée tang pH da day 1én sinh kha
dung cua ceftibuten dugc danh gia ¢ 18 tinh nguyén vién truong thanh khée manh. MB&i tinh nguyén
vién dugce dung 1 vién nang ceftibuten 400 mg. M6t li€u thude khang acid dang long khong anh hudng
dén Cmax hodic AUC cua ceftibuten; tuy nhién, dung 150 mg ranitidine moi 12 gidr trong 3 ngay lam tang
Cmax va AUC ctia ceftibuten 1én 14n luot 12 23% va 16%. Y nghia 14m sang ctia nhitng thay déi nay chua
dugc ching minh.
Tuwong tdc thuoc/xét nghiém trong phong thi nghiém
Chua co twong tac hoa hoc hodce x¢t nghiém nao véi ceﬁibut;:n dqu ghi nhan. Céc xét nghiém Coombs
true tiép duong tinh gia da dugc bao cao trong qua trinh di€u trj bang cac cephalosporin khéc. Do do,
xét nghiém Coombs duong tinh c6 thé lién quan dén thude. Két qua xét nghiém sir dung te bao hong
cau tir nhiing ngudi khoe manh dé xac dinh xem ceftibuten c6 _gay ra phan ung Coombs truc tiép in
vitro hay khong, da cho thay khong c6 phan tmg duong tinh & ndng do ceftibuten 1én dén 40 pg/ml.
Twong ky ciia thube:

Do khéng ¢6 cac nghién ctru vé tinh twong ky cua thude, khong tron 1an thudce nay véi cac thube khéc.
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Téc dung khéng mong mudn cia thuoc:
Céc tac dung khéng mong mudn duge phan nhom theo tan sut: Rét thuong gip (ADR > 1/10), thuong
gép (1/100 < ADR < 1/10), it gép (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rat
hiém gip (ADR < 1/10.000); khong thé udc lwong tan sudt duoc liét ké "Chua 16 tan suat”.
Nguwoi lon (vién nang)

Trong céc thu nghxem 1am sang, 1728 bénh nhan nguoi 16n (1092 ngudi M§ va 636 ngudi quoc té) da
dwogc didu tri véi heu khuyén céo cua vién nang ceftibuten (400 mg/ngay) Khong c6 trudng hop tir vong
hodgc tan tat vinh vién nao dugc cho la do ddc tinh ciia thude & bat ky bénh nhan nao trong nghién ciru.
C6 36 trong s6 1728 (2%) bénh nhan da ngung thube do céc tac dung khong mong muon ma cac nha
nghién ctru coi la c6 thé, c6 kha nang hodc chic chan lién quan dén doc tinh clia thude. Viéc ngung thude
chi yéu 1a do réi loan tiéu hoa, thuomg 1a tiéu chay, nén mira hodc budn non. C6 6 trong s6 1728 (0,3%)
bénh nhan déa ngimg thudc do phét ban hoic ngira lién quan dén viéc dung ceftibuten.

Téc dung khéng mong muon ciia thube

Budn nén 4%
Dau dau 3%
Tiéu chay 3%
. Thuong gap Kho tiéu 2%
Chong mat 1%
DPau bung 1%
Non mira 1%
Chan an, tdo bén, khd mi¢ng, kho thd, kho tiéu, ¢ hoi,
it o4 mét moi, day hoi, phan long, nhiém nim Candida, nghet
teap miii, di cam, ngtra, phat ban, budn ngu, réi loan vi giac,
may day, viém am dao
Thay di gid tri xét nghié¢m*
Tang BUN 4%
Tang bach cau ai toan 3%
Thuong gip Giam hemoglobin 204
O Tang ALT (SGPT) 1%
Téng bilirubin 1%
Tang Alk phosphatase
Téng creatinine
) Tang tiéu cau
ltgap Giam tiéu cau
Giam bach cau
Tang AST (SGOT)

* Nhitng thay dbi trong cac gia tri xét nghiém c6 thé c6 ¥ nghfa lam sang du thay d6i d6 c6 phai 1a do
doc tinh cua thubce hay khong.

Tré em (Hon dich uéng)

Trong céc thir nghiém lam sang, 1152 bénh nhi (772 ngudi My va 380 nguoi quic té), 97% trong s6 do
dudi 12 tudi, da duogc diéu tri bing liéu ceftibuten khuyén cdo (9 mgfkg/lanfngay, lidu t6i da la 400
mg/ngay) trong 10 ngay. Khong c6 trudmg hop tir vong, tdc dung khéng mong mudn de doa tinh mang
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hodc thuong tat vinh vién & bat ky bénh nhan nao trong nghién ciru. C6 8 trong s6 1152 (< 1%) bénh
nhan da ngimg thude do céc tac dung khéng mong mudn ma cac nha nghién ctru coi la c6 the ¢ kha
nang hoac chéc chén lién quan dén doc tinh cua thude. Viée ngimg thude chu yéu (7 trong s6 8) 1a do
rbi loan tiéu hoa, thuomg 1a tiéu chay hodc non mira. C6 1 bénh nhan da ngimg thude do phat ban lién
quan dén viéc dung ceftibuten.

. " A > A
Tac dung khong mong mudn cia thuoce

Ticu chay* 4%

o No6n mira 2%
Thutng gip Dau bung 2%
Phén long 2%

Kich dong, chan an, mat nudc, viém da, chong mat, roi
It gap loan tiéu hoa, sot, dau dau, tiéu ra mau, ting dong, mét ngu,
cau gét, budn nén, ngira, phat ban, ring minh, may day

* Luu ¥: Ty 16 tiéu chay & tré em < 2 tudi 1a 8% (23/301) so v&i 2% (9/471) & tré em > 2 tudi.

Thay dbi gi4 tri xét nghiém*

Téang bach cau &i toan 3%

Tang BUN 2%
Thuong gap Giam hemoglobin 1%

Tang tiéu cau 1%
Tang ALT (SGPT)
Ting AST (SGOT)

Tang Alk phosphatase

i[ a .2 A
8ap Téang tiéu cau

Tang bilirubin

Tang creatinine

* Nhimg thay déi trong céc gié tri xét nghiém c6 thé ¢o ¥ nghia 1am sang du thay déi d6 c6 phai la do
doc tinh clia thude hay khong.
Thong bdo ngay cho bdc si hodc dwgc si khr gap cdc tic dung khong mong muon nhw trén khi sir

dung thubc hodc bdo cdo cdc phan Img 6 hai ciia thubc vé Trung tam Thong tin thuéc va Theo doi
phan teng c6 hai ciia thuoc (ADR) Quéc Gia.

Céc trwomg hop sau khi leu hanh thude

Céc tac dung khong mong mudn sau da duoc ghi nhén trong qua trinh giam sét toan cau: Mét ngdn
ngit, vang da, phan den, loan than, phan tmg gidng bénh huyét thanh, tho rit, hoi chirng Stevens-Johnson
va hoai tir thugng bi nhiém doc.

Cic tdc dung khéng mong mudn thudc nhém cephalosporin

Ngoai céc tdc dung khong mong mudn da dugc quan sat thay & bénh nhan diéu tri v6i vién nang
ceftibuten dugc ligt ké & trén, céce tdc dung khong mong mudn va xét nghiém trong phong thi nghiém
thay do1 sau da duoe béo cao ddi véi cac khang sinh thugc nhém cephalosporin: Phan tng di (mg, phan
vé, sot do lhuoc, hoi chimg Stevens-Johnson, suy thén, bénh than do nhiém doc, & mat gan, thiéu mau
bt san, thiéu mau tan huyet xuat huyet xét nghiém glucose ni€u cho duong tinh gia, gidm bach cau
trung tinh, gidm toan thé huyét ciu va mét bach cau hat. Viém dai trang gia mac; céc triéu ching cé thé
xuat hién trong hodc sau khi diéu tri bing khang sinh.
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Mot s6 cephalosporin c6 lién quan dén vi¢c gdy ra con dong Kinh, déc bi€t la ¢ nhiimg bénh nhén suy
than khi liéu dung khoéng dugc giam. Néu con dong kinh lién quan dén liéu phap dung thude xay ra,
nén ngimg thude. C6 thé dung liéu phap chdng co gidt néu co chi dinh 1am sang.

Qua lidu va cdch xir tri:

Qua liéu

Dung qué liéu cephalosporin cé thé gdy kich thich hé than kinh dén dén co giat.

Cach xur tri

Ceftibuten c6 thé thdm phan, c6 thé duoc loai b d& dang va mot lwong déng ké (65% ndng dé ceftibuten
trong huy€t twong) khoi tuén hoan bang mot lan tham phan mau duy nhét. Chwa c6 nghién ciru vé viée
loai bo ceftibuten bang tham phan phic mac.

Dac tinh dwoc lwe hoc:

Nhém duge ly: Thube khang sinh Beta-lactam khéc - Cephalosporin thé hé 3.

Ma ATC: J01DD14

Co ché tic dung

Ceftibuten phat huy tac dung diét khudn béng cach lién két véi céc protein dich thiét yéu cua thanh té
bao vi khuén. Su lién két nay dan dén su trc che tong hop thanh t€ bao.

Co ché dé khing

Ceftibuten bén vimg d6i v6i hau hét cac beta-lactamase qua trung gian plasmid, nhung khdong bén vitng
khi c6 mit céc cephalosporinase qua trung gian nhiém sac thé duge tao ra trong c4c chung
nhu Bacteroides, Citrobacter, Enterobacter, Morganella va Serratia. Giéng nhu céc thudc beta-lactam
khéc, ceftibuten khong nén dung diéu tri cac chung khang beta-lactam do cac co ché chung nhu thay
dbi tinh thdm hodc thay dbi protein lién két v6i penicillin nhu S. preumoniae khang penicillin.

Phé khing khuin

Ceftibuten da dugc ching minh la c6 hoat tinh chéng lai hau hét cac chung vi khudn sau day, ca in vitro
va trong céc bénh nhiém trung lam sang.

Vi khuén Gram dwong:

Streptococcus pneumoniae (chi cac chung nhay cam véi penicillin)
Streptococcus pyogenes
Vi khuén Gram am:

Haemophilus influenzae (bao gdm céc chung san xuét p-lactamase)
Moraxella catarrhalis (bao gdm céc ching san xuat - 1actamase)

Khdng c6 sinh vét nao duoc biét dén la tac nhan gay bénh tiém tang trong céc chi dinh dugc chép thuén

sir dung ceftibuten ma ceftibuten thé hién hoat tinh in vitro n.hu'ng do an toan va hiéu qua cua ceftibuten
trong diéu tri nhiém trung 14m sang do céc sinh vt nay gay ra van chua duge chitng minh trong cac thir
nghiém day dua va c6 kiém soat tot.

Luu y: Ceftibuten khong c6 hoat tinh (in vitro) chéng lai cac ching Acinetobacter, Bordetella,
Campylobacter, Enterobacter, Enterococcus, Flavobacterium, Hafnia, Listeria, Pseudomonas,
Staphylococcus va Srreprococcus (trx pneumoniae va pyogenes) Ngoai ra, nd c6 it hoat tinh in
vitro chdng lai hau hét cac vi khuan ky khi, bao gdm héu hét céc ching Bacrerozdes

Dic tinh dwge dong hoc:

Hip thu:
Vién nang:

Ceftibuten duoc hap thu nhanh sau khi ubng. Nong do trong huyét tuong va cac thong s6 duge dong
hoc ctia ceftibuten sau khi dung mot liéu 400 mg duy nhét trén 12 tinh nguyén vién nam truong thanh
khoe manh (20 dén 39 tudi) dugc thé hién trong bang bén dudi. Khi dung ceftibuten mot lAn mdi ngay
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trong 7 ngay, Cmax trung binh la 17,9 ug/ml vao ngay thir 7. Do do, sy tich liy cta ceftibuten trong
huyét twong 1a khoang 20% & trang thai 6n dinh.
Hén dich:

Ceftibuten duoc hap thu nhanh sau khi uéng. Nong dé trong huyét twong va céc thong sé duge dong
hoc cua ceftibuten sau khi dung mét lidu duy nhit 9 mg/kg trén 32 bénh nhi luc déi (tir 6 thang dén 12
tudi) duoc thé hién trong bang bén dudi.

Néng db trung binh ciia ceftibuten trong | Nong d§ trung binh cta ceftibuten
huyet tuong (tinh bang ug/ml ceftibuten | trong huyét tuong (tinh bang pg/ml
Tham s6 sau 1 heu 400 mg duy nhét) va cac ceftibuten sau 1 lieu 9 mg/kg duy
théng sb duge dong hoc (=1 SD) (n= | nhat) va cac thong s6 dugc dong hoc
12 nam gidi trudmg thanh khoe manh) (=1 SD) (n = 32 bénh nhi)

1,0 gi¢r 6,1 (5,1) 9,3 (6,3)
1,5 gior ' 9,9 (5,9) 8.6 (4.4)
2,0 gior 11,3 (5,2) 11,2 (4,6)
3,0 gior 13,3 (3,0) 9.0 (3,4)
4,0 givr 11,2 (2,9) 6,6 (3,1)
6,0 givr 5,8 (1,6) 3,.8(2,5)
8,0 gi¢r 3,2 (1.0) 1.6 (1,3)
12,0 gior 1,1 (0,4) 0,5(0,4)
Crax, pg/ml 15,0 (3,3) 13,4 (4.9)
Tmax, h 2,6 (0,9) 2,0 (1,0)

AUC, pg-h/ml 237060y 56,0 (16,9)
T%, h 2.4 (0,2) 2,0 (0,6)

D¢ thanh thai
toan phan (CI/F) 1,3 (0,3) 2.9 (0,7)
ml/phut/’kg

Sinh kha dung tuyét d6i cua hdn dich uong EMDICEF 1.8% chua dugc xé4c dinh. Nong dd ceftibuten
trong huyét tuong & bénh nhi ty 1€ voi lidu ding, sau khi sir dung mot lidu duy nhét vién nang 200 mg
va 400 mg, ciing nhu hén dich udng EMDICEF 1.8% trong khoang tir 4,5 mg/kg dén 9 mg/kg.

Phén bé
Hén dich: Thé tich phan b biéu kién trung binh (V/F) cua ceftibuten & 32 bénh nhi lic déi 14 0,5 Ukg
(= 1SD =0,2 Ikg).

Lién két protein: Ceftibuten lién két v6i 65% protein huyét tvong. S lién két véi protein khéng phu
thudc vao nong do ceftibuten trong huyét tuong.

Phén bé trong cdc mé té bao:
Dich tiét phé quan
Trong mét nghién clru trén 15 ngudi truong thanh ding mét lidu ceftibuten 400 mg duy nhat va c6 chi

dinh ndi soi phe quan, nong do trung binh trong dich biéu mé va niém mac phé quén 1an luot 12 15% va
37% so véi nong do trong huyét tuong.

Trong dom
Néng d6 ceftibuten trong dom trung binh khoang 7% nong do ceftibuten trong huyét tuong. Trong mot
nghién ctru trén 24 nguoi truong thanh dung ceftibuten 200 mg 2 1an moi ngay hodc 400 mg 1 1an mdi
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ngay, Cmax trung binh trong dom (1,5 pg/ml) dat duoc sau khi udng 2 gidr va Crax trung binh trong huyét
tuong (17 pg/ml) dat dugc sau khi uong 2 gio.

Dich tai giita (MEF)

Trong mét nghién ctru trén 12 bénh nhi duge dung ceftibuten liéu 9 mg/kg, dién tich dudi duong cong
cua ceftibuten trong dich tai gitra (AUC) trung binh dat khoang 70% so v6i AUC huyét twong. Trong
cung mdt nghién ciru, gia trj Cmax trong MEF 1a 14,3 + 2,7 pg/ml dat dugc sau khi udng 4 gio va 14,5
+ 3,7 ug/mL trong huyét twong sau 2 gi¢ dung thudc.

Trong amidan

Chua c6 dir liéu vé su phan bd cia ceftibuten vao mé amidan.

Dich ndo tuy

Chua c6 dit liéu vé su phan bd cua ceftibuten vao dich ndo tuy.

Chuyén héa

Mot nghién ciru véi ceftibuten duge danh du phong xa & 6 tinh nguyén vién nam trudng thanh khoe
manh di ching minh rang cis- -ceftibuten la thanh phén chu yéu trong ca huyét tuong va nudc Ilcu
Khoang 10% cua ceftibuten dugc chuyén thanh trans-isomer. Trans-isomer c6 hiéu luc khéng sinh X4ap
. xi 12,5% cis-isomer.

Thai trie

Ceftibuten duge thai trir qua nude tiéu. 95% liéu ceftibuten dugc thai trir qua nude tiéu hodc phan. O 6
tinh nguyén vién nam trudng thanh khoe manh, khoang 56% liéu ceftibuten dugc thai triy qua nudce tidu
va 39% qua phén trong vong 24 gio. Do thai trir chu yéu qua than nén nhirng bénh nhén roi loan chirc
ndng than va thidm phén méu cén phai diéu chinh lidu.

Anh hwéng ciia thiee in dbi véi sw hip thu

Thire dn anh hudng dén sinh kha dung ctia ceftibuten.

Anh huéng cta thirc an 1én sinh kha dung cta vién nang ceftibuten da duoc danh gia ¢ 26 tinh nguyén
vién nam trudng thanh khoe manh da uong 400 mg vién nang ceftibuten trude khi an sang hodc ngay |

sau khi an bita sang chuén héa. Két qua cho thiy thirc an 1am cham thoi gian dat Cmax 1,75 gid, giam |z
18% Crmax va giam 8% mic do hép thu (AUC).

Anh hudng cua thie @n 1én sinh kha dung cua h&n dich ceftibuten di dugc dénh gid & 18 tinh nguyén
vién nam truong thanh khée manh da uéng 400 mg hdn dich ceftibuten trudce khi &n sang hodc ngay sau
khi an bita s4ng chuén héa. Két qua cho thay glam 26% Cmax va giam 17% AUC khi hén dich ceftibuten
duge ding ciing véi thire &n giau chét béo, va giam 17% Cmax va giam AUC 12% khi hon dich ceftibuten
. duoc dung cung vdi thire an it calo khong chat béo.

Déi twong dic biét
Bénh nhdn cao tubi

Dugc dong hoc cua Ceftibuten da dugc nghlen ctru & nguoi cao tudi (tr 65 tuo1 trds 1én, gdbm 8 nam va
4 nit). Méi tinh nguyén vién duge dung 1 vién nang ceftibuten 200 mg 2 lan m&i ngay trong 3,5 ngay.
Cmax trung binh 1a 17,5 (3,7) pg/ml sau 3,5 ngay dung thuoc so vdi 12,9 (2,1) pg/ml sau lidu dau tién.
Tich liiy ceftibuten trong huyét twong 1a 40% & trang théi 6 én dinh. Chua c6 thong tin vé chitc néng than
¢ nhitng tinh nguyén vién nay; do d6 két qua ciia nghién ctru chua c6 y nghia 1am sang & bénh nhén cao
tudi. Co thé can didu chinh lidu ceftibuten & bénh nhan cao tudi.

Bénh nhdn suy than

Dugc dong hoc cua ceftibuten dé duge nghién ctru & bénh nhan truong thanh bi réi loan chire nang thén.
Thoi gian ban thai trong huyét tuong cua ceftibuten téng lén va do thanh thai biéu kién toan phan (CI/F)
giam tuong Umg voi muc do suy than. O 6 bénh nhan suy thdn muc do trung binh (d6 thanh thai
creatinine tur 30 dén 49 ml/phit), thei gian ban thai trong huyét trong cua ceftibuten tang 1én 7,1 gio va
CI/F giam xubng 30 ml/phit. O 6 bénh nhén suy than ngng (d¢ thanh thai creatinine tir 5 dén 29
ml/phut), thoi gian bén thai tang 1én 13,4 git va CI/F giam xudng 16 ml/phut. O 6 bénh nhén suy than
giai doan cubi (d6 thanh thai creatinine < 5 ml/phut), thoi gian bén thai tang 1én 22,3 gid va CUF giam
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xubng 11 ml/phit (thay ddi tir 7 dén 8 lan so véi tinh nguyén vién khoe manh). Tham phan méau loai bo
65% thube khoi méu trong vong 2 dén 4 gio.

Quy cach dong goi:
Chai 30 ml x 12 gam, 50 ml x 20 gam, 60 ml x 24 gam, 75 ml x 30 gam, 90 ml x 36 gam, 100 ml x 40 gam,
120 ml x 48 gam, 150 ml x 60 gam. Hop 1 chai.

Pi¢u kién bao quén, han ding, tiéu chuin chit lwgng cia thude:
Piéu kién bao quéan: Nhiét do dudi 30°C, trdnh 4m va 4nh sang. Hon dich sau khi pha phai duge day
kin va bao quan trong ti lanh & nhiét do tir 2 - 8°C.
Han ding ciia thude: 24 thang ké tir ngay san xuat. Thudc sau khi m& nap phai pha ngay. Hon dich sau
khi pha dung trong vong 14 ngay.
Tleu chuan chat lu‘o’ng cua thuoc TCCS

Co so dang ky Cong ty CP Du'o’c pham Aglmexpharm

e 27 Nguyén Thai Hoc, P. My Binh, TP. Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam
ABIMEXPHARM Co 56 san xuat: Chi nhanh Céng ty CP Dwoc pham Agimexpharm - Binh Hoa
WHERGNE L6 C4 Khu cong nghiép Binh Hoa, Xa Binh Hoa, H. Chau Thanh, Tinh An Giang, Viét Nam
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