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TO HUONG DAN SU DUNG
R, “Thube nay chi ding theo don thube”
KUHDO 200

Vién nang citng
Dé xa tim tay tré em
Doc ki hwdng din sit dung trude khi ding
THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC :
M&i vién nang cimg chira:
Thanh phan dugc chist:
GBI < cssiposcmsmminssssi iR s Rig 200 mg P
(Duéi dang Ceftibuten dihydrat) Vs $ e
Thanh phin td dwgc: Povidon (PVP) K30, Talc, Kolidon CLF, Avicel (Mlcrocrvstallme‘c;eilquse) 102
Magnesi stearat. I
DANG BAO CHE: Vién nang ciing \ /
MBb ta dang bao ché: Vién nang cimg s6 0, ndp va than mau tréng, bén trong chita bit t‘hu.‘éx; mau “mg nga

dén vang
CHi PINH:
KUHDO 200 duoc chi dinh dé diéu tri cho nhimg ngudi bi nhidm tring tir nhe dén trung binh do cc chiing vi
sinh vét dugc chi dinh nhay cam gy ra trong céc tinh trang cu thé duoc liét ké dudi déy:

Dot cép tinh cta vi khuén viém phé quan mén tinh do Haemophilus influenzae (bao gbm cé céc ching sinh
beta-lactamase), Moraxella calarrhalis (bao gdm c4c ching sinh beta-lactamase) hodc Strepiococcus
pneumoniae (chi cdc ching nhay cam véi penicillin).

Viém tai gitta cép do vi khuan Haemophilus influenzae (ké ca cAc chiing sinh beta-lactamase), Moraxella
catarrhalis (bao gom cac chung sinh beta-lactamase) hodic Streptococcus pyogenes.

Viém hong va viém amidan do Strepfococcus pyogenes.

CACH DUNG VA LIEU DUNG:

Cach ding

Puoc dimg bing dwong uéng.

Liéu ding

Ngum 16m va tré em >12 tudi: Liéu thuong dung 400mg x | lan/ngay, ding trong 10 ngay.

Liéu t6i da: 400 mg/ngdy

Tré em 6 thang dén 12 tudi: Litu thuong dimg 9mg/kg x | lAn/ngay, ding trong 10 ngay.

Lidu téi da: 400 mg/ngay

Suy thdn

Vién nang KUHDO 200 c6 thé duoc ding O lidu binh thudng khi ¢ mat cia suy giam chirc ning thén véi do
thanh thai creatinin tir 50 mL/phut tr¢ I€n. Cac khuyén nghi cho lidu dung cho bénh nhan suy thin & cdc mirc
dd khac nhau duge trinh by trong bang sau:

D4 thanh thai Creatinin s P "
(it Liéu khuyén nghi
>50 9 mg/kg hodc 400 mg/ngay
30-49 4.5 mg/kg hodc 200 mg/ngay
5-29 ' 2.25 mg/kg hodc 100 mg/ngay

1/6



https://trungtamthuoc.com/

Chay thgn nhdn tao

(3 nhitmg bénh nhan chay thin nhan tao hai hodic ba 14n m&i tuln, mot lidu duy nhét 400 mg ceftlbuten

vién nang hodc mot liéu duy nhdt 9 mg/kg (t6i da 400 mg ceftibuten) co thé duoc ding vao cubi mdi budi
chay thdn nhén tao.

CHONG CHI PINH

KUHDO 200 chéng chi dinh & nhitmg bénh nhan da biét di tng v6i nhém khang sinh cephalosporin.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Truée khi diéu trj bang san phdm KUHDO 200, nén hoi cn than d& x4c dinh bénh nhan cé c6 phén ting qua
man véi ceftibuten, cac cephalmporm khdc, penicillin hodc céc thudc khac khang Néu dung-sai- pham nay
cho nhirg bénh nhin mén cam véi penicillin, nén thén trong vi kha ndng qua mAn gifra, céc thuéc k-hémg sinh
beta-lactam da dugc ching minh rd rang va co thé x4y ra dén 10% bénh nhan ¢ tién s gh Img pe Ticillin, Néu
xay ra phan u-ng di mg voi san phim KUIDO 200, hiy ngu'ng thudc. Phan u:ng qua man, cap tinh nghfém
trong c6 thé can diéu tri bang epinephrin va céc bién phap khén cp khic, bao gdm thy: mxy, {lung._dlch ftrong
tinh mach, thude khéng histamin trong tinh mach, thudc corticoid, e ché amin va quan ly fhmnﬁ tH theo'-'chl
dinh lam sang. SRR
Viém dai tring mang gia mac di dugc bdo céo voi gén nhu tit ca cée chét khang khudn, ké ca ceﬂlbuten va
¢6 thé & mie do nghiém trong tir nhe dén de doa tinh mang. Do d6, didu quan trong 14 phai xem xét chan doén
nay ¢ nhitng bénh nhén bi tiéu chay sau khi st dung cac chét khang khuan.

Diéu tri bing céc chét khang khuén lam thay d6i hé v1 khuén binh thudng cua dai trang va co thé cho phép
phat trién qua mic clostridia. Cdc nghién ctu chi ra ring doc t6 do Clostridium difficile tao ra 12 mét trong
nhitng nguyén nhan chinh géy ra "viém dai trang do khang sinh".

Sau khi chdn dodn viém dai trang gia mac dugc thiét 1ap, cdc bién phép didu tri thich hop nén duoc bat
d4u. Céc trudmg hop viém dai trang gid mac nhe thuong ddp ng véi viée nglmg thude don thuan. Trong céc
lruorng hop vira dén nang, nén cdn nhic quén Iy bing chit long va chit dién giai, bd sung protein va diéu tri
bing thubc khéng khuén ¢6 hidu qua 14m sang chong lai Clostridium d:jf icile.

ST DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Thoi ky mang thai

Kha ning gdy quai thai

Mang thai loai B

Ceftibuten khéng gy quai thai & chudt mang thai véi lidu ubng 1én dén 400 mg/kg/ngay (khoang 8 6 lan lidu
dimg cho ngudi tinh theo mg/m ’/ngay). Ceftibuten khong gdy quéi thai ¢ tho mang thai véi lidu udng lén d&én
40 mg/kg/ngay (khoang 1,5 14n lidu ding cho ngudi dya trén mg/m /ngav) va khdng cho thiy bing chimg gdy
hai cho bao thai. Khéng cd nghién ctu ddy du va duge kiem sodt t6t & phu nit mang thai. Do céc nghién ciru
vé kha nang sinh san & dong vat khong phai lic ndo cling du doan duge dap img & ngudi, nén chi sir dyng
thude nay trong thoi ky mang thai néu thit can thiét.

Phu nit dang cho con b

Khéng biét liéu cefiibuten (& lifu khuyén c#o) ¢6 bai tiét vao stta me hay khong. Vi nhiéu thude duge bai tiét
qua sita me, nén thén trong khi ding ceflibuten cho phu nit dang cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Thudc khang anh hudng dén kha ning 141 xe va vén hanh mdy méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Theophylin

Muoi hai tinh nguyen vién nam khée manh dwgc ding mét vién nang 200 mg ceflibuten hai lin mdi ngay
frong 6 ngay. V6i lieu cefiibuten budi sing vao ngay thir 6, mdi tinh nguyén vién dugc truyén tinh mach mét
lidu duy nhét theophyllin (4 mg/kg). Duoc dong hoc cua theophyllin khong bi thay ddi. Anh huéng cla
ceflibuten 1én duoc ddng hoe cua theophylin ding duong udng chwra duge nghién ciru.
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Thuée khdng axit hodc thuée dbi khdng thu thé H2

Anh huémg ctia viée ting pH da day 1én sinh kha dyng cua ceflibuten di duoc dénh gid trén 18 tinh nguyén
vién trwémg thanh khoe manh. Moi tinh nguyén vién dugc ding mét vién nang 400 mg ceflibuten. Mot liéu
thude khang axit dang long duy nhét khéng anh huong @n Cpay hotic AUC cuia ceftibuten: tuy nhlen 150 mg
ranitidin m&i 12 gidy trong 3 ngay lam ting Cpaxclia ceftibuten lén 23% va AUC cug ceﬁlbuterl fén 16%. SLr
lién quan ldm sing clia nhimg sy gia ting nay khéng duogc bit dén. [« : :

Ti uong. idic thir nghiém thudc / phong thi nghiém

Cho dén nay, khéng c6 tuong téc hoa hoc hodc thir nghiém trong phong thi nghlcm n&o, vm cefhbuten duo‘c
ghi nhdn, Cac xét nghiém Coombs tryc tlcp duong tinh gia &3 duoc bdo céo trong qua trmh d1eu VG cdc
cephalosporin khic. Do do, can nhén ra ring xét nghiém Coombs dwong tinh ¢ thé la do thude. Két qua clia
cdc xét nghiém st dung té bao honv cAu tir cdc déi tuong khoe manh @€ xéc dinh xem ceftibuten 6 gay ra
phén tng Coombs truc tiep trong éng nghiém cho thdy khéng c6 phan (mg duong tinh nao & nong &o
ceftibuten cao t&i 40 pg/mL.

Géy ung thw, dot bién, suy giam kha ning sinh san

Céc nghién ctru dai han trén dong vét chwa duge thye hién ¢ dinh gid khi ning gav ung thu cia
ceftibuten. Khong thay tac dung gy dol. bién trong céc nghlen ctru sau: xét nghiém nhiém sic thé in vitro & t&
bao lwmpho ngudi, xét nghiém nhiém sic thé in vivo & té bao tity xwong chudt, xét nghidm dot bién didm té
bao Budng trimg chubt dbng Trung Quéc (CHO) tai locus hypoxanthin-guanin phosphoribosyl transferase
(HGPRT), va trong thir nghiém 4ot bién dlem dao nguoe cua vi khudn (Ames). Khong ¢6 sy suy giam kha
nang sinh san nao xay ra khi cho chudt cong udng ceftibuten t&i 2000 mg/kg/ngay (khoang 43 l4n lidu ding
cho ngudi tinh theo mg/m” ;ngay).

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc thir nghiém 14m sang

Trong céc thir nghiém 1dm sang, 1728 bénh nhan ngudi lén (1099 ngudi My va 636 ngudi quée t8) duge didu
tri voi lidu khuyen cdo cta vién nang ceflibuten (400 mg méi ngay). Khong cd trudng hop tir vong hodic tin
t4t vinh vién nao duge cho 13 do ddc tinh cia thude & bat ky bénh nhén nao trong cac nghxcn ctru nay. Ba
muoi sau trong s6 1728 (2%) bénh nhén nuu'ng thude do tac dung phu ma céc nha didu tra cho rang c6 thé, co
thé hodc gan nhu chac chén lién quan dén doe tinh cua thude, Vide ngimg thudc cha yéu 14 do rdi loan tidu
héa, thudng la ti€u chay, nén hodc budn non. Séu trong sb 1728 (0.3%) bénh nhén phai ngimg diéu tri do phat
ban hodc ngira duge cho 1a ¢6 lién quan dén viée st dung ceftibuten.

Trong cac thir nghiém & Hoa K, céc tac dyng phu sau day duge céc nha diu tra cho 1 c6 thé, co thé hodc
gin nhu chic chén lién quan dén vién nang ceflibuten trong céc thir nghiém l4m sang da lidu (n = 1092 bénh
nhan didu tri bang ceftibuten).

TAC DUNG KHONG MONG MUON
VIEN NANG CEFTIBUTEN
CAC THU NGHIEM LAM SANG CUA CHUNG TOI 6 BENH NHAN NGU'OL LON
(n=1092)

Ty 1¢ bang hosc 16m hon 1% Budn nén 4%
Pau dau 3%
Bénh tidu chay 3%
Chitng khé tiéu 2%
Chéng mat 1%
Pau bung 1%
Chirng nén mira 1%

T 1€ nho hon 1% nhung 16m hon 0,1% Chén &n
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Téao bén

Khé mi¢ng
Khé thé

Tiéu kho

O hoi

Mét moi

Pay hoi

Phén léng
Bénh bach céu
Nghet miii

Di cam
Ngira
Phat ban
Budn ngt

Mat vi giac
Mé day
Viém am dao

THAY DOI GIA TR] PHONG THI NGHIEM *
VIEN NANG CEFTIBUTEN

US THU NGHIEM LAM SANG () BENH NHAN LON
Ty 18 bang hodc 16n hon 1% 1 BUN 4%
t Bach cAu 4l toan 3%
| Huyét sic t6 2%
+ ALT (SGPT) 1%
* Bilirubin 1%
Ty 1€ nhé hon 1% nhung 1én hon 0,1% 1 Alk phosphatase
1 Creatinin
1 Tiéu cau
| Tiéu cau
| bach cau
1 AST (SGOT)

#. Nhimg thay déi vé gia tri phong thi nghiém cé thé ¢6 ¥ nghia lim sang bét ké dicu

tra vién c6 nghi ring su thay ddi d6 1a do dc tinh clia thudc hay khong

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qué lidu cephalosporin ¢6 thé gy kich ing nio din dén co giat. Ceftibuten c6 thé duge thim tich d& dang va
mdt lrong déng ké (65% ndng do trong huyét tuong) cé thé duoe loai bo khoi tudn hoan bing mdt 14n tham
tach mdu. Khong c6 thong tin lién quan dén viéce loai bé ceftibuten bing tham phén phiic mac.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duoe 1y : Thude trj ky sinh tring, chéng nhiém khuan, khang virus, khang nam.

Mi ATC: J0IDD14

Ceftibuten 12 khéng sinh cephalosporin ban tdng hop, thé hé 3, ¢6 tic dyng diét khudn. Ceftibuten itc ché sy
tong hop thanh t& bao vi khuén. Ceftibuten bén virng véi enzym beta-lactamase, do viy thude ¢6 tac dung dbi
v6i nhiéu ching @& khing véi penicillin hay vai khéng sinh khac thuéc nhém cephalosporin.
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chtlbuten bén viig cao véi cac penicillinase va cephal oqpormase qua trung gian plasm id, khong bén véi mot
s0 cephalosporinase qua trung gian nhiém sic th® & cic vi khudn nhu  Citrobacter,
Enterobacter va Bacteroides.

DPAC TINH DUQC PONG HQC

Hap thu P T
Ceftibuten dwoc hip thu nhanh chéng sau khi uéng Vién nang KUHDO 200. A/

Khi dung Vién nang KUHDO 200 mét lan mdi ngdy trong 7 ngdy, C trung bmh 2179 .pgme vim ngéy thu_'
7. Do d6, su tich lily ceftibuten trong huyét tuong 12 khoang 20% ¢ trang théi 6 ndinh. | 3C !
Néng d6 trong huyét tuong cua ceftibuten & bénh nhi ty 1§ véi liéu sau khi ding liéu don: Y_ : n'namg KUHDO
200 mg va 400 mg trong khoang tir 4,5 mg/kg dén 9 mg/ks. X €5
Phdn bé

Thé tich phan bé biéu kién trung binh (V/F) ciia ceftibuten ¢ 6 d6i twong ngudi I6n 12 0,21 Likg (+ 1 SD =
0,03 L/kg).

Lién két protein

Ceftibuten lién két voi protein huyét tuong 63%. Su gin két voi protein khong phu thude vao ndng 8
ceftibuten trong huyét twong.

Dich tiét phé quan

Trong mét nghién ciru tren 15 nguoi trudng thanh dung mot lidu duy nhét 400 mg ceftibuten va duge lén ké
hoach néi sol phé quan. ndng do trung binh trong dich 16t biéu mé va niém mac phé quan lan hrot 1 15% va
37% so vai ndng d4 trong huyét twong.

bom

Nong db ceftibuten trong dom trung binh xép xi 7% ndng dd ceftibuten trong huyét twong ding dong
thdi. Trong mot nghién ciru trén 24 ngudi wuong thanh ding ceftibuten 200 mg hai 1dn hoic 400 mg mdi
ngdy, C t6i da trung binh trong dom (1,5 ug/mL) xdy ra sau 2 gi¢ dung thube va C toi da trung
binh trong huyét tong (17 pg/mL) &y ra sau 2 gio hdu licu.

Dich tai gilta (MEF)

Trong mdt nghién ciru trén 12 bénh nhi ding liu 9 mg/kg, dién tich dudi duomg cong MEF (AUC) cta
ceftibuten dat trung binh khodng 70% AUC huyét tuong. Trong cling mot nghién ctru, gia tri Cpey la 14.3 =
2,7 ug/mL trong MET sau 4 gi¢ sau khi ding thudc va 14,5 + 3,7 pg/mL trong huyét twong sau 2 gi¢r sau khi
ding thude.

M6 amidan

Khong co dit lidu vé sy xdm nhdp cla ceftibuten vao mo amidan.

Dich néo tuy

Khdng c6 dit liéu vé sy x4m nhp cua ceftibuten vao dich ndo tiry.

Chuyén héa va thai trie

Mot nghién ciru véi ceftibuten duge danh diu phong xa dung cho 6 tinh nguyén vién nam trudng thanh khoe
manh &3 chirng minh ring cis -ceftibuten 13 thanh phén chu yu trong ca huyét twong va nude tiéu. Khoang
10% ceftibuten duoc chuyén thanh ddng phén trans . Déng phén trans ¢6 kha nang khing khuén x4p xi bing
14 so v6i dong phan cis .

Ceftibuten duoc bai tiét qua nude tiéu; 95% luong phéng xa di st dung Guoc tim thdy trong nude tiéu hodic
phan. O 6 tinh nguyén vién nam truéng thanh khée manh, khoang 56% lifu dung ceftibuten duge tim thy tir
num tiéu va 39% tir phan trong vong 24 gio. Vi bai tiét qua than 13 con dudng thai trir d4ng k&, bénh nhéan bj
rdi loan chiic nang thin v bénh nhén dang chay than nhén tao cAn diéu chinh lidu hrong
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QUY CACH PONG GOI

Vi 10 vién, hdp 3 vi, hdp 6 vi va hop 10 vi,

Chai 30 vién, chai 60 vién va chai 100 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TTRU CHUAN CHAT LUQGNG CUA THUOC
Pidu kién bio quin: Noi khé, nhiét d6 dudi 30°C, tranh anh séng.

Han diing: 36 thang ké tir ngdy san xuat va 6 thang ké tir ngdy md nap chai.

Tiéu chudn chit lirgng ciia thude: TCCS

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT

. San xuat tai,

CONG TY €O PHAN DUGC PHAM PHUONG BONG
L& 7. Budng 2. KGN Tan Tao, P.Tan Tao A, Q. Binh Tén, TP HCM.
BT (028) 37540724, (028) 37540725, FAX: (028) 37505807,
‘Website: orientpharma.vn: Email info@orieniphamma.sm

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PHUGNG BONG
.T-éﬂg Gidm :I:]éc".;,;-;,_”

o,

Nguyén Vin Vinh
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