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_— | THÀNH PHAN - Mỗi viên nang cứng chứa a 
FT Cefidax 400mg Cefibuen [dưới dạng ceftibuten dihydrat) 400mg 

CHỈ ĐỊNH, CHONG CHỈ BINH, LIEU DUNG, CÁCH DUNG 
SDK / VISA: VÀ CAG THONG TIN KHAG - Xem lờ hướng dẫn sử dung 

| Cơ sở sản xuất BẢO QUAN - Nơi khô, mét (dưới 30°C). Tránh ánh sang, 
CÔNG TY CỔ PHẦN PYMEPHARCO TIỂU GHUẨN - TGCS. | 

L— 166-170 Nguyễn Huệ, Phường 7, Để xa tám tay trẻ em ——_ 
~ 7 Tp. Tuy Hòa, tỉnh Phú Yên, Việt Nam Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trướe khidùng xế 
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GOMPOSITION - Each capsule contains CC 
Cefidax 400mg Ceftibuten (as ceftibuten dihydrate) 400mg — 

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE | 

ADMINISTRATION AND OTHER INFORMATION - Read the leaflet inside. | 

STORAGE - In adry, cool place (below 30°C). Protect from light | 

SPECIFICATION - In-house 

936014 
Keep out of reach of children — 

Read the leaflet carefully before using ¬ ` 8 580363 
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Nhãn hộp 2 vi x 4 viên 

SĐK/VISA: 

Cø sở sản xuất 
CÔNG TY Co PHAN PYMEPHARCO 

7 166-170 Nguyễn Huệ, Phường 7, 
—TT———BS Tp. Tuy Hòa, tỉnh Phú Yên, Việt Nam 
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THÀNH PHAN - Mỗi viên nang cứng chứa 
Cettibulen (dưới dang cefibulen dihydrat) 400mg 

CHỈ ĐỊNH, CHONG CHỈ ĐỊNH, LIEU DUNG, CÁCH DUNG 
VÀ CAC THONG TIN KHÁC - Xem tờ hướng dẫn sử dụng. 
BẢO QUAN - Noi kha, mat (dưới 30°C). Tránh ánh sóng. 

TIEU CHUAN - TCCS. 
Để xa tầm tay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
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COMPOSITION - Each capsule contains 
Cefibute {as tị, Jif. y |, ) 400mg 

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE, 

ADMINISTRATION AND OTHER INFORMATION - Read the leaflet inside. 

STORAGE - In a dry, cool place (below 30°C). Protect from light 

SPECIFICATION - In-house. 

Keep out of reach of children 

Read the leaflet carefully before using 
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HUONG DAN SU DUNG THUOC 
Rx 

Cefidax 400mg 
(Ceftibuten 400mg) 

Thuốc này chi dùng theo don thuốc. Nếu can thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác si. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng. Đề xa tam tay trẻ em. 

THÀNH PHẢN: Mỗi viên nang cứng chứa: 

Thành phân dược chất: Ceftibuten (dưới dạng ceftibuten dihydrat) 400mg 

Thành phan tá được: Microcrystallin cellulose, natri starch glycolat, magnesi stearat. 

DANG BAO CHE: Viên nang cứng. 

Mô ta dang bào chế: Viên nang cứng, cỡ nang số 0, màu trắng duc, bên trong nang chứa bột 

thuôc màu trăng dén trăng nga, đông nhat. 

CHỈ ĐỊNH: 

Điều trị các trường hợp nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhạy cảm gây: 

- Viêm tai giữa cấp/ có chảy dịch. 

- Viêm hong và viêm amidan. 

- Nhiễm khuẩn đường hô hap: Những đợt cấp trong viêm phế quan mạn tính, viêm xoang cấp. 

- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu. 

LIÊU DÙNG, CÁCH DÙNG: 

Cách dùng 

Ceftibuten dihydrat được dùng đường uống. 

Liều dùng 

Liều dùng được xác định trên Ceftibuten dạng khan. 

Người lớn và trẻ em > 12 tuổi: 

Liều thường dùng: 400 mg x 1 lần/ngày, dùng trong 10 ngày. 

Nhiễm khuẩn đường tiết niệu nhẹ: 400 mg x 1 lần/ngày, dùng trong 7 ngày. 

Trẻ em 6 thang đến 11 tuổi: 

Liều thường dùng: 9 mg/kg x 1 lần/ngày, dùng trong 10 ngày. Liều tối đa: 400 mg/ngay 

Bênh nhân suy gan. suy than: 

Độ thanh thải Creatinin > 50 ml/phút: Liều 400 mg/ngay. 

Độ thanh thải Creatinin 30 - 40 ml/phut: Liều 4,5 mg/kg hoặc 200 mg mỗi ngày. 

Độ thanh thải Creatinin 5 - 29 ml/phút: Liều 2,25 mg/kg hoặc 100 mg mỗi ngày. 

Do Ceftibuten được thải trừ khỏi cơ thé bằng thâm phân máu nên đối với người bệnh dang 

thâm phân máu có thé dùng liêu 9 mg/kg (tôi đa 400 mg, dùng dưới dạng hon dịch uông) vào 

cuôi môi lân thâm phân. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Không dùng cho bệnh nhân nhạy cảm hoặc dị ứng với kháng sinh nhóm Cephalosporin. 
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Người bệnh nhạy cảm với kháng sinh nhóm Cephalosporin. 

Thận trọng khi sử dụng thuốc cho trẻ em dưới 6 tháng tuổi do tính an toàn và hiệu quả chưa 

được xác định. 

Nên giảm liều ở bệnh nhân suy thận. 

Thận trong theo dõi người bệnh sử dung kháng sinh phổ rộng dài ngày do có thé phát triển 

quá mức các chủng không nhạy cảm. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHU NU CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai: Chưa có nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát khi dùng thuốc ở phụ nữ có thai. 

Do đó chỉ nên sử dụng thuôc ở phụ nữ có thai khi thật sự cân thiệt. 

Phụ nữ cho con bú: Chưa có nghiên cứu về việc cefibuten (ở liều khuyến cáo) có qua được 

sữa mẹ hay không. Do đó, cân thận trọng khi dùng cefibuten ở phụ nữ cho con bú. 

ANH HUONG CUA THUÓC LÊN KHẢ NANG LAI XE VÀ VAN HANH MAY MOC 

Chưa có bang chứng vẻ anh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành may móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC 

Tương tác của thuốc 

Thuốc kháng acid và thuốc đối kháng thụ thé histamin H2: Có khả năng làm tăng nồng độ 

cefibuten khi dùng chung, tuy nhiên chưa có chứng cứ rõ ràng trên lâm sang. 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuôc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC 

Trong các thử nghiệm lâm sàng được tiễn hành trên khoảng 3000 bệnh nhân, các tác dụng 

không mong muôn được báo cáo là buôn nôn (3%), tiêu chảy (3%) và đau dau (2%). 

Thường gặp (1/100 < ADR < 1/10) 

Rối loan hệ thần kinh: Dau dau. 

Rối loạn hệ tiêu hoá: Buồn nôn. tiêu chảy. 

It gặp (1/1.000 < ADR < 1/100) 

Nhiễm tring: Nhiễm nắm Candida miệng, nhiễm trùng âm dao. 

Rối loạn máu và hệ bạch huyết: Tăng bạch cầu, phản ứng Coombs dương tính*, giảm 

hemoglobin, kéo dài thời gian prothrombin, tăng INR. 

Rối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng: Chán ăn. 

Rối loạn hệ thần kinh: Giảm độ nhạy vị giác. 

Rối loạn hô hấp, ngực và trung thất: Nghẹt mũi, khó thở. 

Rối loạn hệ tiêu hoá: Viêm đạ dày, nôn, đau bụng, táo bón, khô miệng, khó tiêu, đầy hơi, đi 

tiêu không tự chủ. 

Rối loạn hệ gan mật: Tăng bilirubin mau*, tăng AST va ALT. 

Rối loạn da và mô dưới da: Ở trẻ em: Chứng hăm tã. 

Rối loạn thận và tiết niệu: Khó tiểu, tiểu máu ở trẻ em, suy thận*, bệnh độc thận*, tiểu đường 

niệu thận (có đường trong nước tiêu dù chức nang thận bình thường), keton trong nước tiéu*. 
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Hiém gặp (1/10.000 < ADR < 1/1.000) 

Nhiém tring: Viém dai trang do Clostridium difficile. 

Rối loan máu va hệ bạch huyết: Giảm bach cau, tăng tiểu cau, thiéu máu bất sản, thiếu máu 

tan máu, rôi loạn xuât huyệt, giảm bạch câu, mât bạch câu hạt. 

Rồi loạn hệ thần kinh: Co giật. 

Rối loạn gan mật: Tăng lactat dehydrogenase (LDH) máu. 

Rất hiém gặp (ADR < 1/10.000) 

Rối loạn tâm than: Ở trẻ em: kích động, mắt ngủ. 

Rối loạn hệ thần kinh: Dị cảm, buồn ngủ. Ở trẻ em: tăng động. 

Rối loạn tai và mê đạo: Chóng mặt. 

Rối loạn chung và tại chỗ: Mệt mỏi. Ở trẻ em: Khó chịu, ớn lạnh. 

Chưa biết 

Nhiễm trùng: Bội nhiễm. 

Rối loạn hệ miễn dịch: Bệnh huyết thanh; Phản ứng quá mẫn bao gồm phản ứng phản vệ, co 

thăt phê quản, phát ban, mày đay, nhạy cảm ánh sáng, ngứa, phù mạch, hội chứng Stevens- 

Johnson, hồng ban da dạng và hoại tử biểu bì nhiễm độc. 

Rối loạn tâm thần. 

Rối loạn hệ thần kinh: Hội chứng bắt lực ngôn ngữ. 

Rối loạn hệ tiêu hóa: Phân đen và có máu. 

Rối loạn hệ gan mật: Gan mật rồi loạn, vàng da. 

*Quan sát thấy với các thuốc khác trong nhóm Cephalosporin và có thể xảy ra khi sử dụng 

Ceftibuten. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR 

Ngừng sử dụng Ceftibuten. Trong trường hợp dị ứng hoặc phản ứng quá mẫn nghiêm trọng 

can tiên hành điều trị hỗ trợ (duy trì thông khí và sử dụng epinephrin, thở oxygen, kháng 

histamin, corticosteroid). 

Khi bị tiêu chảy do C. difficile và viêm dai trang màng giả, nếu nhẹ chỉ cần ngừng thuốc. Với 

các trường hợp vừa và nặng, cân xem xét cho truyên dịch va chat điện giải, bô sung protein và 

điều tri với thuôc uông metromdazol. 

Nếu có co giật, ngừng Ceftibuten và dùng thuốc chống co giật nếu có chỉ định làm sàng. 

QUA LIEU VÀ CÁCH XU TRÍ 

Quá liều các thuốc nhóm Cephalosporin như Ceftibuten có thể gây kích thích não dẫn đến co 

giật. Ceftibuten thâm tách được nhanh chóng và có thê được loại bỏ một lượng đáng kê ra 

khỏi hệ tuân hoàn băng phương pháp thâm phân máu (39 - 65% nông độ thudc trong huyệt 

tương trong khoảng 2 - 4 giờ một lân thâm phân). Chưa xác định được tính hữu hiệu của việc 

loại bỏ thuôc ra khỏi cơ thê băng thâm phân phúc mạc. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Kháng sinh nhóm cephalosporin thế hệ 3 

Mã ATC: J01DD14 
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Ceftibuten là kháng sinh nhóm cephalosporin bán tổng hợp. thé hệ 3, phổ rộng. chống lại các 

vi khuẩn gram âm hiếu khí tốt hon cephalosporin thế hệ 1 và 2. Ceftibuten có tác dụng diệt 

khuẩn do ức chế sự tổng hợp thành tế bào vi khuẩn. Ceftibuten bền vững với beta-lactamase, 

bền vững tốt với các penicillinase va cephalosporin qua trung gian plasmid. Do đó, Ceftibuten 

có tác dụng đối với nhiều chủng đề kháng với penicillin hay vài kháng sinh khác thuộc nhóm 

cephalosporin. Ceftibuten được dùng điều trị với các loại nhiễm khuẩn từ nhẹ đến trung bình 

gây ra bởi các chủng vi khuẩn nhạy cảm. 

Nhiễm khuẩn đường hô hap: Những dot cấp trong viêm phế quản man tính do Haemophilus 

influenza (bao gồm các chủng sản xuất B-lactamase), Moraxella catarrhalis (bao gồm các 

chủng sản xuất B-lactamase), hoặc Streptococcus pneumoniae (chỉ các chủng nhạy cảm với 

penicillin) 

Viêm tai giữa cấp tính do Haemophilus influenza (bao gồm các chủng sản xuất B-lactamase), 

Moraxella catarrhalis (bao gồm các chủng sản xuất B-lactamase), hoặc Streptococcus 

pyogenes. 

Viém hong va viém amidan do Streptococcus pyogenes. 

Kháng thuốc: 

Ceftibuten không có hoạt tinh in vitro với các chủng Acinetobacter, Bordetella, 

Campylobacter, | Enterobacter, Enterococcus, Flavobacterium, Hafma, Listeria, 

Pseudomonas, Stapylococcus va Streptococcus (ngoại trừ pneumoniae va pyogenes). Ngoài 

ra, Ceftibuten cũng có ít tác dung in vitro với hầu hết các vi khuân ky khí, bao gồm hau hết là 

các loài Bacteroides. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu: Ceftibuten được hấp thu nhanh chóng qua hệ tiêu hóa sau khi uống. Sau khi uống 

liều 400 mg/lần/ngày Ceftibuten dạng viên nang trong 7 ngày, nồng độ đỉnh trung bình 17,9 

meg/mL vào ngày thứ 7. Sinh khả dụng đường uống của thuốc trong khoảng 75 - 90%. Thức 

ăn làm giảm tốc độ và mức độ hap thu của Ceftibuten. Tuy nhiên, sự ảnh hưởng này biểu hiện 

rõ ràng với Ceftibuten dạng hỗn dịch hơn là dạng viên nang. 

Phân bố: Thể tích phân bố trung bình của Ceftibuten là 0,21 L/kg ở người lớn khỏe mạnh và 

0,5 L/kg ở trẻ em. Ceftibuten được phân bố vào dich ở nơi bị phỏng, dịch cuống phối. dịch tiết 
qua mũi, nước bọt, dịch tiết qua tai, dịch tiết khí quản, amiđan. Chưa có thông tin về việc 

Ceftibuten có qua được nhau thai và vào được sữa mẹ. Khoảng 65% thuốc liên kết với protein 

huyết tương. 

Chuyển hóa: Trong huyết tương và nước tiểu, Ceftibuten chủ yếu hiện diện ở dạng cis- 

ceftibuten, khoảng 10% liều dùng chuyên hóa thành dạng trans-ceftibuten. Đồng phân dang 

trans - isomer chỉ có tác dụng kháng khuẩn 12% so với dạng cis-isomer. 

Thải trừ. Dạng cis- và trans-isomer được loại bỏ chủ yếu qua nước tiểu. Sau khi uống liều 400 

mg ở người đàn ông khỏe mạnh, khoảng 57 - 70% liều dùng thải trừ qua nước tiểu ở dạng 

không đổi và 7 - 20% được thải trừ ở dạng đồng phân cis. Nửa đời thải trừ của Ceftibuten ở 

người lớn khỏe mạnh với chức năng thận bình thường trung bình là 2,0 - 2,4 giờ, ở trẻ em từ 6 

tháng đến 16 tuổi là 1,9 - 2,5 giờ. Ở người suy thận. nửa đời thải trừ trung bình là 7,1; 13,4 
hoặc 22,3 giờ tương ứng với độ thanh thai Creatinin 30 - 49, 5 - 29, hoặc it hơn 5 ml/phút. 

HAN DUNG: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 

BAO QUAN: Noi khô. mát (dưới 30°C). Tránh ánh sáng. 
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TIỂU CHUAN: Tiêu chuẩn co sở. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 1 vi x 4 viên; 

Hộp 2 vỉ x 4 viên. 

Cơ sở sản xuất 

CÔNG TY CO PHAN PYMEPHARCO 
166 - 170 Nguyễn Huệ, Phường 7, Tp. Tuy Hòa, Tinh Phú Yên, Việt Nam 

Cefidax 400mg. 893110547924 (VD-33767-19) 219e VO Trang 5⁄5

https://trungtamthuoc.com/


