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HUONG DAN SU DUNG THUOC
Rx-Thudc nay chi ding theo dom thube
EMDICEF KID 200

Poc k¥ huéng din sir dung truéc khi dung
Dé xa tam tay tré em
Thanh phén céng thire cho 1 géi:
Thanh phan hoat chdt: Mdi géi Emdicef Kid 200 chira ceftibuten 200 mg (duéi dang ceftibuten hydrate).

Thanh phan td dwge: Polysorbate 80, Xanthan gum, Colloidal silicon dioxide, Titanium dioxide, Sodium
benzoate, Tutti frutti flavouring powder, Sucrose.

Dang bao ché: Cém pha hdn dich uéng mau vang, ¢6 vi ngot va mui thom.

Chi dinh: £
Ceftibuten dugc chi dinh dé diéu tri céc bénh nhiém tring do vi khuén nhay cam:

Nhiém trung dudng ho hép trén: Viém hong, viém amidan, viém xoang, viém tai gifra.

@ iim tring dudng hd hip dudi: Viém phé quén, Viém phi méc phai cong dong, viém phé quan phéi.
Nhiém tring dudng tiét nidu: Viém bé thin cap va man tinh, viém bang quang, viém niéu dao. La thudc
dugc lya chon thir hai trong viém niéu dao cAp khong bién chimg do lau cau.

Cich ding va liéu ding:

Ciéch dung:
Thude nén duge phan tén vao nude trude khi udng. Udng trude hodic sau khi dn 1 - 2 gid.
Liéu ding:
Ngwoi lom
Nhiém tring dwong hé hdp dudi:
Viém phdi: 200 mg x 2 ldn/ngay (1 géi x 2 lan/ngay).
Viém phé quan: 400 mg x 1 1an/ngay (2 géi x 1 lan/ngay).
Nhiém tring dwong hé hap trén: 400 mg x 1 lan/ngay (2 g6i x 1 1an/ngay).
Nhiém tring dwong tiét niéu: 400 mg x 1 l4n/ngay (2 géi x 1 lan/ngay).
. Tré em ‘
Tré em trén 6 thang tudi:
Liéu khuyén céo ctia ceftibuten tinh theo cin ning: 9 mg/kg x 1 1an/ngay. Vi du:
+ Tré 22 kg: 1 géi/lan/ngay.
+ Tré 44 kg: 2 g6i/lan/ngay.
* Luu y: Trong trudmg hgp tré em 6 can ning khong phit hop véi don vi liéu ding 12 géi nén dung thude
khéc c6 dang bao ché va ham hrgng phu hgp véi can nang cua tré.
Liéu ti da hang ngay & tré em khong duge vuot qua 400 mg/ngay (2 gdi/ngay).
D§ an toan va hiéu qua & tré em dudi 6 thang tudi chua duge chimg minh.
Mot s6 lwu y dic biét vé xir Iy thudc trwée va sau khi sir dung thube:
Khéng c6 yéu cau dic biét vé xir 1y thube sau khi sir dung.

Chong chi dinh:

Quéd mén v6i ceftibuten, véi bét ky cephalosporin nao khac hodc véi bt ky thanh phin ndo cia thude.

Ceftibuten khong dugc ding cho nhimg bénh nhén da timg c6 phan ng qua man nghiém trong hoic cép
tinh (séc phan vé) véi penicillin hodc céc khang sinh beta-lactam khac.
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Kinh nghiém sir dung ceftibuten & tré em dudi 6 thing tudi khéng du dé chimg minh d6 an toan cia
ceftibuten & nhém bénh nhan nay.
Phu nir ¢6 thai.

Cinh béo va thén trong khi dung thude:
Suy thin
O nhimg bénh nhén bi suy thin ning hodc ¢ nhimg bénh nhan dang thAm phén mau, lidu lugng cia
ceftibuten ¢6 thé can diéu chinh. Ceftibuten c6 thé dugc tham phan dé dang. Bénh nhan dang tham phén
mau nén dugc theo ddi can than va ceftibuten nén dugc chi dinh ngay sau khi thdm phén mau.
Duge déng hoc va liéu ding cia ceftibuten khong bi anh huéng & nhimg bénh nhén suy thin vira (d6
th‘anh thai creatinin tir 50 - 79 ml/phut). O nhimg bénh nhén c6 do thanh thai creat'plin tir 30 - 49 mlf’phl:lt,
liéu hang ngay nén gidm mét nira. Vi gia tri d6 thanh thai creatinin‘thé:lp hon, can phai di€u chinh lieu
thém. C6 the c4n phai diéu‘ chinh lieu & bénh nhén suy than dang tham phan mau. O nhtmg bénh nhan
dang tham phan méu 2 - 3 lan/tuan, nén dung mét liéu duy nhat ceftibuten 400 mg véao cudi moi dot tham
phan mau.
H¢ tiéu hoa
Thén trong khi ké don ceftibuten cho bénh nhén c6 tién sir méc cac bénh 1y tiéu hoa co bién chimg, dac
biét 14 viém dai trang man tinh.
Nhiém Clostridium difficile
Trong qua trinh diéu trj bing ceftibuten va cac khéng sinh pho rong khéc, c6 thé xay ra sy thay doi h¢ vi
khuan duong rudt, dan dén tiéu chay lién quan dén khang sinh, bao gém cé viém dai trang gia mac do
ddc to cua Clostridium difficile. Bénh nhan c6 thé bi tiéu chay trung binh dén néng hodc c6 nguy co tur
vong, ¢6 hoac khong kém theo mat nudc, ca trong va sau khi diéu tri bang khéang sinh. Cén luu ¥ chdn
doan nay doi voi bat ky bénh nhén nao bj tiéu chay kéo dai trong khi diéu tri hoac trong vong hai thang
sau khi diéu tri bang ceftibuten ho#c cac khang sinh phd rong khac.
Céc dang viém dai trang gia mac nhe thuong dép (mg t6t khi ngimg thuéc. O dang trung binh hogc ning,
viéc diéu tri phai bao gdm soi dai trang sigma, nghién ctru vi khuan hoc va truyén dich, chét dién giai va
protein. Trong truong hop viém dai trang khong cai thién sau khi ngimg thuoc va trong nhimg trudmg
hop nang, dung vancomycin dudémg uong 1a lya chon phu hop dé diéu tri viém dai trang gia mac do
Clostridium difficile bdi khang sinh. Cén loai trir cac nguyén nhéan gy viém dai trang khac.
Qud min
Céc khang sinh cephalosporin nén dugc dung than trong cho nhimg bénh nhan c6 tién sir hodc nghi ngdr
di tmg v&i penicillin. Khoang 5% bénh nhén bi di img penicillin dugc ghi nhén c6 phan (mg chéo voi
khéng sinh cephalosporin. Phin tmg qua mén cap tinh nghiém trong (soc phan v¢) da dugc quan st thay
¢ nhimg ngudi dung penicillin hodc cephalosporin va c6 thé xuat hién phan tmg chéo v6i soc phan vé.
Néu xdy ra phan (mg di img Vi ceftibuten, nén ngimg sir dung va di€u tri phi hop. Soc phan vé ning
can dugc diéu tri cap ciu thich hop theo chi dinh lam sang (adrenaline, truyén dich tinh mach, cho thé
oxy, thudc khéng histamine, corticosteroid, cac amine di€u ap khac).
Nén hét strc than trong khi ding ceftibuten cho nhimg bénh nhan c6 bét k¥ phan tng di tmg nao (vi du
nhu viém mili di tng hodc hen phé quan), vi nhitng bénh nhén nay ¢ nguy co cao bi phan img qua man
nghiém trong.
Néu bénh nhén bj co gidt hodc ség phan vé trong qué trinh ding ceftibuten, can ngimg dung ceftibuten
ngay va nhanh chéng tién hanh diéu tri y t€ thich hop.
Huyét hoc
Cephalosporin, bao gom ceftibuten, trong mdt s truomg hop hiém gip c6 thé lam giam hoat tinh cua
pl:othrombin din deén kéo dai thoi gian thrqmboplastin, dic biét & nhimg bénh nhén da 6n dinh trudéc d6
bing liéu phép chong déng mau dudng udng. Nén theo ddi thoi gian thromboplastin hodc INR (ty 1€
chuén héa qudc té). Néu can, nén dung vitamin K cho nhitng bénh nhan nay.
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Canh bdo td dwoc
Thudc ¢6 chira sucrose. Khong nén dung thudc nay cho bénh nhan még céc 16i loan di truyén hiém gip
nhu: Khong dung nap fructose, kém hap thu glucose-galactose hoéc thi¢u hut enzym sucrase-isomaltase.
Thubde ¢6 chira sodium benzoate cé thé lam ting nguy co vang da, vang mét & tré so sinh (4 tudn tudi tro
xudng).
Thudc nay c6 chira dudi 1 mmol (23 mg) sodium trong mdi g6i, vé co ban duge xem nhu “khdng chira
sodium™.

Sir dung thudc cho phu nit ¢6 thai va cho con bi:
Phu nir ¢6 thai:
Khong c6 nghién ciru diy du va c6 kiém soat vé viée ding thube & phu nir ¢6 thai, hodc trong qua trinh
chuyén da ho#c sinh né. Vi hién tai chua c6 kinh nghjem 1am sang ve vi€e sir dung ceftibuten trong thai
k¥, thude chi nén dung khi thue su can thiét, dudi su gidm sat truc tlep cua bac si. Vi cac nghién ciru vé
sinh san & dong vat khong phai lic nao ciing ¢6 thé dy doan dugc két qua & nguoi, nén viéc dung
ceftibuten trong thdi ky mang thai va cho con b phai dugc danh gia dva trén nguy co tiém 4n va loi ich
cho ca me va thai nhi.
Phu nir cho con bi:

. Ceftibuten duoc bai tiét qua sira me, nén tré so sinh ¢6 thé gap nhimg lhay d6i hé vi khuin dudng rudt
nhu bi tiéu chay va nhiém nim men, do d6 tam ngimg bt me 1a cén thiét.
Do tang kha ning mén cam, ceftibuten chi nén dugc dung trong thoi ky cho con bu khi loi ich 13 rang
vugt trdi so voi nguy co.

Anh hwéng ciia thude 1én kha nang lii xe, vin hanh may méc:

.16

Ceftibuten khong anh huong 1én kha nang lai xe va van hanh may méc. —
Twong tac, twong ky, ciia thube: ONG
Twong tic ctia thude véi cic thube khic va cic loai twong tac khéc: Cig‘;

Céc nghién ciru twong tac da dugc tién hanh giira ceftibuten véi cac chét sau d&y Thubc khang acid c6 NEXPH
ham luong nhém va magnesium hydroxide cao, ranitidine va theophylline véi liéu don tiém tinh mach.
Khéng c6 tuong tac dang ké xay ra. Anh hudng ctia ceftibuten d6i véi ndng d6 thude trong huyét tuong JvEn
va duge dong hoce ctia theophylline ding dudmg ung chua duge biét rd.

Trong mét sb tnrorng hop hiém gap, cephalosporin, bao gdm ceftibuten, c6 thé lam giam hoat ddng

prothrombin dén dén keéo dai thoi gian prothrornbm ké ca & nhimg bénh nhén truée d6 da 6n dinh bing

. thude chcmg dbng mau dudng ubng. Thoi gian prothrombin nén dugc theo déi & nhimg bénh nhéan ¢
nguy co, néu cén thiét, c6 thé dang vitamin K.

Cho dén nay, chua c6 tuong tac dang ké nao cua ceftibuten véi céc loai thube khac duoe béo céo. Khoéng
c6 béo cdo vé tuong tac héa hoc hodc twong tac trong cac xét nghiém vai ceftibuten. Cé truong hop
duong tinh gia trong xét nghi¢ém Coombs tryc ticp da dugc bao céo khi sir dung cac cephalosporm khac.
Tuy nhién, xét nghiém héng céu tir céc tinh nguyén vién khoe manh dé danh gia kha nang gay ra phan
img in vitro cua ceftibuten trong xét nghiém Coombs truc tiép cho thiy khéng cé phan Umg duong tinh
ndo ngay ca & ndng dd 1én dén 40 pg/ml.

Ding dbng thoi véi thire dn | khong anh hudng dén hiéu qua déi véi vién nang ceftibuten, nhung c6 thé

lam cham va 1am giam sy hép thu déi v6i hdn dich ceftibuten.

Twong ky ciia thube:

Do khéng c6 cdc nghién ctru vé tinh twong ky cia thube, khéng tron 14n thube nay véi céc thube khéc.
Téc dung khéng mong mubn cia thude:

Tom tat ho so an toan

Trong cac thir nghiém lam sang dugc tién hanh trén khoang 3000 bénh nhén, cac tac dung khong mong
muon duge bio cdo thudng xuyén nhét 13 budn nén (3%), tidu chay (3%) va dau dau (2%).

Trang 3/7




https://trungtamthuoc.com/

trong giam dan.

Céc téc dung khong mong mudn duge phan nhém theo tan suat: Rat thudmg gap (ADR > 1/10), thuomg
gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (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 lugng tan suat dugce liét ké "Chua rd tan suat™.

Trong mdi nhém tn suit, cac tdc dung khéng mong mudn dugce trinh bay theo thir tr mirc 4 nghiém

Cac tac dung khéng mong muén dugc béo cdo trong qua trinh thir nghiém 1am sang hogc thong qua giam
sat sau luu hanh & bénh nhén dugc diéu tri bang ceftibuten.

Phén loai theo h¢ thong-co' quan

Téc dyng khong mong mudn

Nhiém triing va ky sinh tring

it gap

Nhiém nim Candida (& miéng), viém nhiém 4m dao

Hiém gap

Viém dai trang do Clostridium difficile

Chua rd tan suat

Boi nhiém

R&i loan méu va hé bach huyét

Tang bach cAu 4i toan, xét nghiém Coombs tryuc tiép

it g duong tinh, giam hemoglobin, kéo dai thdi gian
P g
prothrombin, tang INR
' Gidm bach cau, tang tiéu cau, thiéu mau bit san, thiéu
Hiém gap mau tan huyét, réi loan dong méau, giam toan thé

huyét cau, giam bach ciu trung tinh, mét bach cau hat

R6i loan hé mién dich

Chua rd tan suit

Bénh huyét thanh:

Phan {mg qua mén bao gdm phan g phan v&, co
that phé quan, phat ban, mé day, phan {mg nhay cam
véi anh séng, ngia, phu mach, hdi chimg Stevens-
Johnson, hong ban da dang va hoai tir thugng bi
nhiém doc

Réi loan chuyén héa va dinh dudng

it gap Chéan an

Réi loan tim than

Rét hiém gap O tré em: Kich dong, mét ngl
Chua rd tan sudt Loan than

Réi loan hé than kinh

Thuong gip Pau diu

it gap Réi loan vi giac (dysgeusia)
Hiém gip Co giat

Rét hiém gap Di cam, budn ngu

O tré em: Tang dong

Chua 1 tan suét

Héi ching bét luc ngdn ngit

Roi loan tai va mé dao

RAt hiém gip

Choéng mat
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Phén loai theo hé théng-co quan

Téc dung khing mong mudn

R&i loan hd hip, 16ng ngwe va trung thit

it gap

Nghet miii, kho the

Réi loan tiéu hoa

Thuodng gap

Buobn nodn, ti€u chay

it gap

Viém da day, ndn mira, dau bung, tdo bén, khd
miéng, khé tiéu, day hoi, dai tién khong tu cha

Chua rd tin sudt

Dai tién phéan den

Réi loan gan mat

it gap

Tang bilirubin mau, ting AST va ALT

Hiém gap

Tang lactate dehydrogenase mau (LDH)

Chua rd tin suét R6i loan gan mat, vang da

. R6i loan da va mé dwéi da

it gap O tré em: Ham ta

Réi loan than - tiét niéu

Chimg kho tiéu
O tré em: Tiéu ra mau

it gap x s
Suy thdn*, bénh thdn nhiém d6c*, glucose niéu* va
keton niéu*

R&i loan toan thén va tai noi diung thube
Mét moi

Rat hiém gap

O tré em: Cau gét, ha nhiét

* Quan sat thiy voi cac cephalosporin khac va c6 thé xay ra khi sir dung ceftibuten.

Thong bdo ngay cho bdc st hoac duwoc si cac tac dung khong mong muén gdp phai khi st dung thuéc
hodc bdo cdo cdc phan tmg c6 hai ciia thuéc vé Trung tam Théng tin thuoc va Theo déi phdn g cé
@ | haicia thube (ADR) Quéc Gia.

Qui liéu va cich xir tri:
Qui lidu
Khéng c6 biéu hién ngd doc nao dugce ghi nhén sau khi ding qué lidu ceftibuten.
Khong c6 tac dung khong mong mudn nghiém trong ¢ nhimg ngudi 16n tinh nguyén khoe manh khi dung

lidu duy nhéit dén 2 g ceftibuten, c4c xét nghiém va kiém tra 14m sang déu cho két qua binh thuong.
Cich xir tri

Khéng c6 thube glal doc dac hi¢u trong truong hop qua liéu ceftibuten, c6 thé chi dinh rira da day. Phin
16n ceftibuten ¢6 thé duge thim téch bing thdm phan méu. Thyc té, chwa xé4c dinh duoc ¢6 thé loai bo bang
thim phén phic mac hay khong.

DPic tinh dwoe lwe hoe:
Nhém duge 1y: Thube khang khuén Beta-lactam khéc - Cephalosporin thé hé 3.
Mi ATC:J01DDI14
Ceftibuten 1a mét loai khing sinh cephalosporin ban tong hop.
Ceftibuten c6 hoat tinh diét khuan phd rong déi véi vi khudn Gram 4m va Gram duong.
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Ceftibuten da dugc chimg minh la c6 hoat tinh cao (MIC thap) chong lai £. Coli, Klebsiella sp., Proteus,
Salmorella spp., Haemophilus influenzae va Streptococcus pyogenes.

Ceftibuten ciing ¢6 hoat tinh chéng lai Citrobacter sp., Moraxella (Branhamella) catarrhalis, Morganella
morganii, Enterobacter spp., Serratia spp. va Streptococcus pneumoniae.

Céc vi sinh vt nhay cam bao gdm céc chiing thudng lién quan dén nhiém tring duong hé hip trén va
dudi, nhiém tring duong tiét niéu cap tinh va c6 bién chimg.

Ceftibuten khong c6 hoat tinh chéng lai Staphyfococcr Enterococci hodc Pseudomonas spp.. Tuy nhién,
nhimg vi khuan nay lhuomg khong lién quan dén cac chi dinh dugc khuyén céo cho ceftibuten.

Hoat tinh khdng khuin va co ché tic dung

Ging voi hiu hét céc khang sinh beta-lactam, hoat tinh diét khuin cta ceftibuten bt ngudn tir viée trc
ché tong hgp thanh té bao.

Nhé céu triic héa hoc, nén ceftibuten bén vimg cao doi véi cac beta-lactamase.

Nhiéu vi sinh vat san xuét beta-lactamase khéng penicillin hogc céc cephalosporm khac c6 thé bi irc ché
badi ceftibuten.

Ceftibuten bén vimg cao doi véi cephalosporinase trén nhiém sic thé va penicillinase qua trung gian
plasmid. ngoai trir bela-lactamase do B. fragilis san xuét.

Ceftibuten lién két chu yéu véi PBP-3 cua E. Coli, 1am tang 1/4 - 1/2 ndng dé trc ché téi thiéu (MIC), tao
thanh dang soi, trong khi ly giai dugc quan sét thay ¢ liéu gép 2 lan MIC.

Nbng dd diét khuan t6i thiéu (CMB) ddi véi E. Coli nhay cam va khang ampicillin gan nhu bang MIC.
Sinh kha dung cao trong dich ngoai bao cho phép ceftibuten chi tac dong 1én céac méam bénh nhay cam
mirc d6 vira phai in vitro.

Pic tinh dwoc dong hoc:

Hip thu:

Liéu ding qua dudomg udng duoc hép thu tdt, dat nf’mg do dinh trong huyét trong sau 2 - 3 gid.

Nong dé dinh trung binh trong huyét twong sau khi uong liéu duy nhét ceftibuten 200 mg 12 9,9 mcg/ml

(trong khoang 7,7 - 11,9 meg/ml); trong khi, sau khi uong mot liéu duy nhét ceftibuten 400 mg, nong do
dinh trung binh trong huyet tuong xap xi bang 17 meg/ml (trong khoang 9.5 - 29,9 meg/ml).

Dung ceftibuten duong uong khi khong c6 thirc an, su hép thu dat khoang 90% lidu dung, dugc danh gia
dua trén luong thude thu hdi qua nude tiéu.

Dung dong thoi vién nang ceftibuten 400 mg v6i bita an giau calorie (800 calorie) va giau lipid s€ lam
cham nhung khéng lam giam su hép thu cua ceftibuten, nhung mét s6 nghién ctru da chimg minh, bira
in nay c6 thé lam cham va giam su hip thu khi ding dong thoi v6i hdn dich ceftibuten.

Phaén bé:

Ceftibuten dé dang thim thau vao dich k&, dat nong do twong tu va duy tri 1au hon so véi trong huyét
thanh.

Chuyén héa:

Chét chuyén héa chinh 1a trans-ceftibuten ¢ hoat tinh khéng sinh thp hon ceftibuten 8 an, chiém 7.2 -
9,2% tong lugng thuoc thai trir.

Thai trie:

Ceftibuten duoc thai trir qua than va 62 - 68% liéu dung dugc thai trir dudi dang khong déi qua nudce
tiéu.

P thanh thai qua thén gin nhur gibng v6i do thanh thai toan phan, cho théy ceftibuten duge thai trir cha
yéu qua than.

Théi gian ban thai cia ceftibuten & ngudi khoe manh 1a khoéng 2 - 2,3 gid. O nhimg bénh nhan suy than
vira (d6 thanh thai creatinin tir 30 - 49 ml/phat), th&i gian bén thai trung binh trong huyét twong kéo dai
dén 7.1 gio.
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Ceftibuten c6 thé dugc thim tich bang thdm phin méu va thim phén phiic mac véi s6 lugng bang 65%
liéu dung.
Quy cach dong géi: Hop 10, 12, 14, 15, 20, 24, 25, 28, 30, 60 hoac 100 géi x 2,5 gam.
Diéu kién bio quén, han ding, tiéu chuén chit lwgng cua thude:
Piéu ki¢n bio quan: Nhiét d6 dudi 30°C, tranh 4m va énh séng.
Han diing: 24 thang ké tir ngay san xuat.
Tiéu chuin chét lwgng: TCCS.
Co sé déng ky: Cong ty CP Dwge phim Agimexpharm
e 27 Nguyén Thai Hoc, P. My Binh, TP. Long Xuyén, Tinh An Giang, Viét Nam
AcmexpHam Co sosan xuat: Chi nhanh Cong ty CP Dwgc pham Agimexpharm - Binh Hoa
WHO-GMP L6 C4 Khu cong nghiép Binh Hoa, Xa Binh Hoa, H. Chau Thanh, Tinh An Giang, Viét Nam
DT: 0296.3667786  Fax: 0296.3934226
- /'\\l:-/

gay 1. thang 0 nam 2025
Tong Giam dbec
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