
R¿ Thuốc kê đơn 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC 

LOGIBAC 60 PES 

se Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

s Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng. Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc 

được sĩ 

s_ Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

e Dề thuốc xa tẩm tay trẻ em. 

e Không dùng thuốc quá hạn in trên bao bì. 

1. Tên thuốc: LOGIBAC 60 PFS 

2. Thành phần công thức thuốc: 

Mỗi 5 ml hỗn dịch sau khi pha chứa: 

Hoạt chất: Ceftibuten (đưới dạng Ceftibuten Dihydrate) 90 mg 

Tả được: Sucrose, Sodium Benzoate, Simethicone 50% Granular Powder, Tween §0 Powder, 

Xanthan Gum, Colloidal SHicon Dioxide, Raspberry Trusil Flavor, Banana Trusil Flavor. 

3. Dạng bào chế: Bột pha hỗn dịch uống 

Mô tả: Bột màu trăng tới vàng nhạt, có mùi dễ chịu. tạo thành hỗn dịch màu trắng tới vàng nhạt 

sau khi pha. 

4. Chỉ định: 

Thuốc được chỉ định điều trị các nhiễm khuẩn từ nhẹ đến trung bình do các chủng vi khuẩn nhạy 

cảm như: 

Đợt cấp tính của bệnh viêm phế quản mạn tính: do Haemophilus influenzae (bao gồm các chủng 

sinh - lactamase), A⁄oraxella caíarrhalis (Bao gồm cả các chủng sinh j- lactamase) hoặc 

SIreplococewus pneumoniae (chỉ các chủng nhạy cảm với penicillin). 

Viêm tai giữa cấp tính do vỉ khuẩn: do Haemophilus influenzae ( Bao gồm cả các chủng sinh ÿ- 

lactamase), Moraxella eatarrhalis ( Bao gồm cả các chủng sinh B- lactamase) hoặc SIrepIococ€cus 

DVO8€H6S. 

Viêm họng và viêm amidan do SIreDIOCOCCUS DyOØenes 

Lưu ÿ: 

- Trong đợt cấp tính của bệnh viêm phế quản mạn tính trong các thử nghiệm lâm sàng, nơi 

Moraxella catarrhalis được phân lập từ đờm bị nhiễm bệnh lúc ban đầu, hiệu quả lâm sàng của 

ceftibuten thấp hơn 22% so với mức cần kiểm soát. 

- Mặc dù ceftibuten sử dụng theo kinh nghiệm có hiệu quả tương đương với các thuốc có điều trị 

viêm tai giữa cấp tính trong lâm sàng, vi sinh vật học, hiệu quả chống SIr€DIOCOCCMS pHẴ€1MOHia 

giảm 23% so với mức cần kiểm soát, Vì vậy, ceftibuten chỉ nên được đưa ra thực nghiệm khi có 

bằng chứng đầy đủ về tác dụng chống S/repfoeoceus pheumonia của ceftibuten trước đó. 
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- Chỉ có penicillin dùng đường tiêm bắp đã được chứng minh là hiệu quả trong dự phòng bệnh sốt 

do thấp khớp cấp. Ceftibuten thường có hiệu quả trong diệt vi khuẩn SIreDfOC0CCMS pyogenes từ 

vùng hầu họng. tuy nhiên không có dữ liệu hiệu quả của ceftibuten trong dự phòng bệnh sốt do 

thấp khớp cấp. 

5. Cách dùng, liều dùng: 

- Cách dùng: Lắc đều chai trước khi pha với nước. Đề pha thành 60 ml hỗn dịch, thêm vào chai 

nước đun sôi để nguội cho đến vạch, lắc đều cho đến khi thuốc phân tán đều với nước. Sau khi 

pha, hỗn dịch chỉ được dùng trong vòng 1Š ngày khi bảo quản ở tủ lạnh (2- 89C). Lắc đều chai 

trước mỗi lần sử dụng 

Thời điểm dùng thuốc: Uống thuốc ít nhất 2 giờ trước khi ăn hoặc 1 giờ sau khi ăn. 

- Liều dùng: 

Liều khuyến cáo của thuốc được trình bày trong bảng dưới đây: 

Loại nhiễm khuân Liều tối đa/ 

ngày 

Liều dùng và số 

lần dùng thuốc/ 

ngày 

Thời gian 

dùng thuốc 

Người lớn và trẻ em từ 12 tuổi trở lên: 

Đợt cấp tính của bệnh viêm phế quản mạn tính do 

Haemophilus influenzae ( Bao gồm cả các chủng 

sinh J- lactamase) À#oraxella catarrhalis ( Bao 

gồm các chủng sinh ƒ- lactamase) hoặc 

SirepIococeus pheumoniae ( chỉ các chùng nhạy 

cảm với penicillin). 

Viêm họng và viêm amidan do 6/rep/ococcus 

DV0EẴ€HeS. 

Viêm tai giữa cấp tính đo vi khuẩn Haemophilus 

lactamase ), Aoraxella catarrhalis ( Bao gồm các 

chủng sinh ÿ- lactamase) hoặc ẤŠ/re?/ococeus 

DV0g€H6s. 

inƒfluenzae ( bao gôm cả các chủng sinh J-. 

400mg 400mg/lân/ngày 10 ngày 

Trẻ em: 

Viêm tai giữa cấp tính do vi khuẩn NHaemophilus 

influenzae ( bao gồm cả các chủng sinh ÿ- 

lactamase ), Mforaxella catarrhalis ( Bao gồm các 

chủng sinh j- lactamase) hoặc  S/repfococcus 

DVOB€H€S. 

400mg 9mg/kg/lân/ngày 10 ngày 
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DJ08€H68. 

Viêm họng và viêm Amidan do S/rep/ococcus 

Liêu dùng cụ thê của thuốc cho bệnh nhân trẻ em: 

Cân nặng ( kg) ' Liều dùng 

10 kg 90 mg/lần/ ngày 

20 kg 180 mg/lân/ ngày 

40 kg 360 mg/lân/ ngày 

Bệnh nhân trẻ em nặng trên 45kg nên dùng liêu tôi đa hàng ngày là 400mg 

Liều dùng ở bệnh nhân suy thận: 

Thuốc có thể được dùng với liều bình thường ở bệnh nhân có chức năng thận suy giảm với độ 

thanh giải creatinine >50ml/ phút. Liều khuyến cáo bệnh nhân suy thận được thể hiện trong bảng 

Sau: 

Độ thanh giải creatinine ( ml/phút) Liều dùng khuyến cáo 

>50 Không cân điều chỉnh liều 

30-49 4.5mg/kg/lân/ngày hoặc 200mg/lân/ngày 

5-29 2.25mg/kg/lần/ngày hoặc 100mg/lần/ngày 

Liêu dùng ở bệnh nhân chạy thận nhân tạo: 

Ở những bệnh nhân chạy thận nhân tạo 2-3 lằn/tuần, dùng I liều duy nhất 9 mg/kg ( tối đa 400mg 

ceftibuten) sau mỗi lần chạy thận nhân tạo 

6. Chống chỉ định: 

Bệnh nhân dị ứng với các nhóm kháng sinh cephalosporin hoặc với bất kỳ thành phần nào của 
thuôc. 

7. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

- Cần thận trọng khi sử dụng các kháng sinh cephalosporin cho bệnh nhân có nghi ngờ hay đã biết 

chắc có dị ứng với pencilin. Khoảng 10% bệnh nhân có tiền sử dị ứng với penicillin có phản ứng 

chéo với cephalosporin. Phản ứng quá mẫn cấp trầm trọng ( phản vệ cũng được báo cáo trên những 

bệnh nhân dùng penicillin và cephalosporin và phản ứng quá mẫn chéo với phản vệ cũng đã xuất 

hiện. Nêu xuất hiện một phản ứng phản vệ với ceftibuten. ngừng thuốc và dùng các liệu pháp thích 

hợp. Phản vệ nặng cần có biện pháp cấp cứu thích hợp như dùng epinephrine, cho thở oxygen, 

kháng histamine, corticoid, các amin tăng huyết áp và theo dõi cần thận. 

- Như các kháng sinh phổ rộng khác, việc điều trị kháng sinh kéo dài có thể dẫn đến sự xuắt hiện 

và phát triển các vi khuẩn đề kháng, do vậy cần theo dõi cẩn thận bệnh nhân. Nếu có biểu hiện bội 

nhiễm cần có các biện pháp điều trị thích hợp. 

- Liều lượng ceftibuten có thể cần phải điều chỉnh ở những bệnh nhân có mức độ suy giảm chức 

năng thận khác nhau, đặc biệt ở những bệnh nhân có độ thanh thải ereatinin dưới 50ml/phút hoặc
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bệnh nhân chạy thận nhân tạo. Bệnh nhân chạy thận nhân tạo nên được theo dõi cần thận và nên 

dùng ceftibuten ngay sau khi chạy thận nhân tạo. 

- Thận trọng khi sử dụng ceftibuten ở người có tiền sử bệnh đường tiêu hóa, đặc biệt là viêm đại 

tràng. 

Viêm đại tràng giả mạc đã được báo cáo với tất cả các kháng sinh phô rộng bao gồm cả ceftibuten 

và mức độ có thể từ nhẹ đến đe dọa tính mạng. Do đó cần xem xét chân đoán này ở những bệnh 

nhân có biểu hiện tiêu chảy sau khi dùng kháng sinh phổ rộng. 

Điều trị bằng các kháng sinh phổ rộng làm thay đổi hệ vi khuẩn bình thường của đường ruột và có 

thể khiến vi khuẩn Cos/ridia phát triển quá mức. Các nghiên cứu chỉ ra rằng một độc tố được sản 

xuất ra bởi Clostridiwm đjƒf?cile là một nguyên nhân chính của viêm đại tràng liên quan đến kháng 

sinh. 

Sau khi chân đoán viêm đại tràng giả mạc. các biện pháp điều trị thích hợp cần được điều trị. Các 

trường hợp viêm đại tràng giả mạc nhẹ, thường khỏi khi ngừng thuốc. Trong trường hợp viêm đại 

tràng giả mạc trung bình đến nặng, cần cân nhắc việc bù dịch và điện giải, bổ sung protein và điều 

trị bằng thuốc kháng khuẩn chống CJostridium difjìcile. 

- Nên uống thuốc ít nhất 2 giờ trước khi ăn hoặc ít nhất 1 giờ sau khi ăn 

- Trẻ em: Sự an toàn và hiệu quả của ceftibuten ở trẻ dưới 6 tháng tuôi chưa được xác định. 

- Người cao tuổi: Những bệnh nhân này cần được theo dõi chặt chẽ chức năng thận và điều chỉnh 

liều cho phù hợp. 

Bệnh nhân có vấn đề di truyền hiếm gặp về không dung nạp galactose, thiếu hụt Lapp lactase hoặc 

kém hấp thu glueose-galactose không nên dùng thuốc này. 

Thuốc có chứa sucrose. Bệnh nhân có vấn đề di truyền hiếm gặp về không dung nạp fructose, kém 

hấp thu glucose-galactose hoặc thiểu hụt men suerase-isomaltase không nên dùng thuốc này. 

8. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

Các nghiên cứu trên động vật cho thấy không có bằng chứng về tác hại cho thai nhi. Chưa có 

nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát ở phụ nữ mang thai. Do vậy, thuốc chỉ nên được sử dụng trong 

thời kỳ mang thai khi thật cần thiết. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 

Tính an toàn của ceftibuten chưa được chứng minh, không nên dùng thuốc trong thời kỳ cho con 

bú. 

9. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Chưa có dữ liệu về ảnh hưởng của ceftibuten đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Do thuốc 

có thê gây nhức đầu, hoa mắt, chóng mặt, thận trọng khi sử dụng thuốc cho người lái xe hoặc vận 

hành máy móc. 

10. Tương tác, tương ky của thuốc

https://trungtamthuoc.com/



Tương tác thuốc/ thuốc: 

- Khi dùng đồng thời ceftibuten với theophylline tiêm tĩnh mạch liều duy nhất, thuốc kháng acid 

hoặc chất đối kháng thụ thể H2: Không có tương tác đáng kế nào xảy ra. 

- Ranitidin làm tăng nồng độ đỉnh trong huyết tương của ceftibuten, nhưng ảnh hưởng lâm sàng 

của sự gia tăng này chưa được nghiên cứu. 

Tương tác thuốc/ thức ăn: Tốc độ và mức độ hấp thu của cefibuten dưới dạng hỗn dịch có thể 

bị ảnh hưởng khi dùng chung với thức ăn. 

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

thuốc này với thuốc khác. 

11. Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Trong các thử nghiệm lâm sàng: 1152 bệnh nhi (772 Mỹ và 380 quốc tế), 97% trong số đó là trẻ 

hơn I2 tuổi. được điều trị bằng liều khuyến cáo của ceftibuten (9 mg/kg x I lần/ngày với liều tối 

đa 400 mg/ ngày) trong 10 ngày. Không có tử vong hoặc sự kiện nào bắt lợi đe dọa tính mạng hoặc 

khuyết tật vĩnh viễn ở bắt kỳ bệnh nhân nào trong các nghiên cứu này. 8/1152( <1%) bệnh nhân 

ngừng dùng thuốc bởi tác dụng phụ có lẽ hoặc gần như chắc chắn liên quan đến độc tính của thuốc. 

Các nguyên nhân ngừng thuốc chủ yếu (7/8) do rối loạn tiêu hóa, thường là tiêu chảy hoặc nôn 

mửa. ] bệnh nhân ngưng thuốc do một phát ban da có thẻ liên quan đến việc dùng ceftibuten. 

Trong các thử nghiệm ở Mỹ, các phản ứng bắt lợi sau đây được các nhà điều tra cho là có thẻ hoặc 

gần như chắc chắn liên quan đến việc sử dụng ceftibuten trong thử nghiệm lâm sàng đa liều (n=772 

bệnh nhân được điều trị bằng ceftibuten ). 

PHẢN ỨNG BẤT LỢI CỦA CEFTIBUTEN DẠNG PHA HỖN DỊCH UỐNG TRONG CÁC 

THỬ NGHIỆM LÂM SÀNG TRÊN BỆNH NHI (w=772) 

Tỷ lệ >1% Tiêu chảy * 4% 

Nôn 2% 

Đau bụng 2% 

Phân lỏng 2% 

Tỷ lê <1% và >0,1% Kích động. chán ăn, mất nước, viêm da do tã, 

chóng mặt, khó tiêu, sốt, nhức đầu. tiều máu. tăng 

động. mắt ngủ, dễ kích thích, buồn nôn. ngứa, phát 

ban, rét run, mề đay 

Lưu ý: Tỷ lệ tiêu chảy ở bệnh nhỉ < 2 tuôi là 8% (23/301) so với 2% (9/471) ở bệnh nhỉ > 2 tuổi 

THAY ĐÔI * * KET QUẢ XÉT NGHIỆM KHI DÙNG CEFTIBUTEN DẠNG PHA HỒN 

DỊCH UỐNG TRONG CÁC THỬ NGHIỆM LÂM SÀNG TRÊN BỆNH NHI 

Tỷ lệ >1% Tăng bạch hầu ưa eosin 3% 

Tăng BUN 2% 
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Giảm Hemoglobin 1% 

Tăng tiêu cầu 1% 

Tỷ lệ <1% và >0,1% Tăng ALT (SGPT) 

Tăng AST (SGOT) 

Tăng alkaline phosphatase 

Tăng bilirubin 

Tăng creatinine 

**Thay đôi kết quả xét nghiệm có ý nghĩa lâm sàng không kê đến có hay không điều tra viên 

nghĩ răng sự thay đổi là do độc tính của thuốc 

*Tác dụng không mong muốn sau khi đưa thuốc ra thị trường: 

Những tác dụng không mong muốn sau đây đã được báo cáo trong quá trình đưa thuốc ra thị 

trường: chứng mất ngôn ngữ. vàng da, phân đen, rồi loạn tâm thần, phản ứng giống như bệnh huyết 

thanh, thở rít, hội chứng Stevens — Johnson và hoại tử biêu bì nhiễm độc. 

*Tác dụng không mong muốn chung thuộc nhóm cephalosporin: 

Các tác dụng không mong muốn sau đây và các thay đổi xét nghiệm trong phòng thí nghiệm đã 

được báo cáo đối với kháng sinh nhóm cephalosporin: 

Phản ứng dị ứng, sốc phản vệ, sốt, hội chứng Stevens — Johnson, rồi loạn chức năng thận. độc thận, 

ứ mật. thiếu máu bất sản. thiếu máu tan máu, xuất huyết, dương tính giả với xét nghiệm đường 

trong nước tiêu. giảm bạch cầu. giảm toàn thể huyết cầu và mất bạch cầu hạt. Viêm đại tràng giả 

mạc, khởi phát các triệu chứng có thể xảy ra trong hoặc sau khi điều trị kháng sinh. 

Một số cephalosporin có liên quan đến kích hoạt co giật, đặc biệt là ở bệnh nhân suy thận khi liều 

lượng không giảm. 

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muỗn gặp phái khi dùng thuốc 

12. Quá liều và cách xử trí: 

Triệu chứng quá liễu: 

Quá liều các cephalosporin có thể gây kích thích não dẫn đến co giật. 

Cách xử lý: 

Điều trị chống co giật. Có thể loại lượng đáng kẻ ceftibuten ( 65% nồng độ trong huyết tương) ra 

khỏi máu bằng phương pháp lọc máu. Chưa xác định được tính hiệu quả của việc loại bỏ thuốc ra 

khỏi cơ thể bằng thắm phân phúc mạc. 

13. Đặc tính dược lực học: 

- Mã ATC: J01DD14 

Ceftibuten là kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin bán tổng hợp thế hệ thứ 3 dùng đường uống. 

Tác dụng diệt khuẩn của ceftibuten là do ức chế tổng hợp thành tế bào vi khuẩn bằng cách găn vào
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các protein đích. Cefibuten bền vững với các
 penicillinase và cephalosporinase. Nhiều vi k

huẩn 

sinh beta lactamase kháng penicilin có thể còn nh
ạy cảm với ceftibuten. 

Ceftibuten đã được chứng minh ¿w viro và tr
ên lâm sàng có tác dụng trên hầu hết các chủ

ng vi 

khuẩn sau: 

- Vị khuẩn hiếu khí gram dương: Sirep(OcocCM
s phneumoniae ( trừ các dòng đề kháng penicili

n). 

SfrepIococ€MS DÿOSẰ€HeS 

- Vị khuẩn hiểu khí gram âm: Haemophilus inf
luenzae, Moraxella catarrhalis ( kê cả những c

hủng 

sinh beta — lactamase), Escherichia coli. Klebsie
lla sp.. Salmonella Sp.. Shigella Sp. 

Ceftibuten không có tác dụng  virø trên Acinetobacter, Bordetella  Campylobacter, 

Enterobacter, Enterococews, Flavobaeteriim, 
Hafiia, Listeria, PseudomonaS, Staphylococcu

s và 

Šireptococcus ( trừ pneuioniae  GỀ2)/42/12)0 

Ceftibuten có tác dụng i vi/ro yêu trên vỉ khu
ẩn ky khí bao gồm phần lớn Bacferoides 

Thông tin kháng thuốc: 

Ceftibuten bền vững với hầu hết các beta — la
ctamase qua trung gian plasmid nhưng không b

ền 

vững với các cephalosporinase qua trung gian nh
iễm sắc thể ở các vi khuẩn như Bacferoides, 

Citrobacter, Enterobacter, Morganella và Se
rraHia. 

Cũng như những beta — lactam khác, ceftibute
n không nên sử dụng cho các chủng kháng bet

a- 

lactam bằng cơ chế thông thường như thay đổ
i tính thâm hay thay đổi protein gắn penicillin

 như 

Š.pneumoniae kháng penicillin. 

Chí số liên kết đặc tính dược lực học, dược độn
g học (pÑ⁄pĐ): 

Ceftibuten là kháng sinh thuộc nhóm -lactam
 ( kháng sinh diệt khuẩn phụ thuộc thời gian ).

 có 

chỉ số pK/pD là T > MIC, nghĩa là thời gian nồng
 độ kháng sinh duy trì ở mức cao hơn MIC. 

Cefibuten cũng như các kháng sinh khác thuộ
c nhóm này đạt hiệu quả điều trị cao nhát khi 

đạt 

nồng độ khoảng trên 4 lần MIC. Nồng độ cao h
ơn giá trị này sẽ không làm tăng khả năng diệt

 

khuẩn. Vì vậy, T >> MIC là chỉ số tối ưu để đánh g
iá hiệu quả điều trị của ceftibuten. Với ceftibuten

 

cũng như với hầu hết các B-lactam, T > MIC đ
ạt > 40-50% so với khoảng đưa liều được xem

 là 

đạt hiệu quả điều trị. 

14. Đặc tính dược động học: 

Hấp thu: 

Ceftibuten được hấp thu nhanh sau khi uống. N
ông độ ceftibuten trong huyết tương và các thô

ng 

số dược động học của ceftibuten sau khi uốn
g một liều 9 mg/kg trên 32 bệnh nhi ( 6 tháng

 tuổi đến 

12 tuổi) được thể hiện trong bảng sau: 

Thông số Nông độ ceftibuten trong Nông độ cefibuten trong 

huyết tương ( IIig/ml) sau khi | huyết tương ( uig/ml) sau khi 

uống một liều duy nhất viên | uống một liều duy nhất 

nang 400 mg ceftibuten và 9mg/kg và thông số dược 
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IR thông số dược động học | động học (+1šD) (n= 32 

(+ISD) (n = 12 nam giới | bệnh nhĩ) 

trưởng thành khỏe mạnh) 

1.0 giờ 6.1 (5.1) 9.3 (6,3) 

1.5 giờ 9.9 (5,9) 8,6 (4.4) 

2.0 giờ 11.3 (5.2) 11,2 (4,6) 

3,0 giờ 13,3 (3.0) 9,0 (3.4) 

4,0 giờ 11,2 (2.9) 6,6 (3,1) 

6,0 giờ 5.8 (1.6) 3,8 (2.5) 

8.0 giờ 3.2 (1.0) 1.6 (1.3) 

12.0 giờ 1.1 (0.4) 0.5 (0.4) 

Cmax, tug/ml 15.0 (3.3) 13.4 (4.9) 

Tmax, giờ 2,6 (0.9) 2.0 (1.0) 

AUC, ng giờ/ml 73.7 (16.0) 56,0 (16,9) 

T!2. giờ 2,4(0.2) 2,0 (0.6) 

Tổng thanh thải cơ thê 1.3 (0.3) 2,9 (0.7) 

@ /F) ml/phút/kg 
cỊ 

Sinh khả dụng tuyệt đối của ceftibuten chưa đư
ợc xác định. Nông độ ceftibuten trong huyết t

ương 

ở bệnh nhỉ tỷ lệ thuận theo liều giữa 4,5 mg/kg v
à 9 mg/kg. 

Phân bố: Ceftibuten gắn với protein huyết tươ
ng khoảng 655%. Thẻ tích phân bổ trung bình ( 

V/F) 

của ceftibuten ở 32 bệnh nhỉ là 0,5 lí/kg œ 1 SD = 02 li/kg). Ceftibuten phân bổ vào dịch tiết 

phế quản, đờm. dịch tiết tai giữa. 

Chuyển hóa: Một nghiên cứu với ceftibuten tr
ên 6 tình nguyện viên nam trưởng thành khỏe m

ạnh 

chứng minh rằng cis- ceÑibuten là thành phần 
chủ yếu trong cả huyết tương và nước tiêu. Kh

oảng 

10% ceftibuten được biến đổi thành đồng phân 
dạng trans, chất này có hoạt tính bằng khoảng 

1/8 

hoạt tính của đồng dạng cis. 

Thải trừ: Thời gian bán thải của ceftibuten tro
ng huyết tương khoảng từ 2.0 đến 2,3 giờ và k

éo 

đài hơn ở bệnh nhân suy thận. Một lượng thuốc đáng kể đư
ợc loại bỏ khỏi cơ thể bằng thâm phân 

máu. 

Ceftibuten được bài tiết trong nước tiểu, 95% c
eftibuten được dùng đã được phục hồi trong nư

ớc 

tiểu hoặc trong phân. Trong 6 tình nguyện viên
 nam trưởng thành khỏe mạnh, khoảng 56% li

ều 

dùng của ceftibuten đã được phục hồi từ nước tiểu và 3
9% từ phân trong vòng 24 giờ. Vì bài tiết 

qua thận là một con đường loại bỏ đáng kể củ
a ccftibuten, bệnh nhân rồi loạn chức năng th

ận và 

bệnh nhân chạy thận nhân tạo cần được điều chỉnh
 liều lượng.
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Dược động học ở bệnh nhân suy thận: Dược động
 học ceftibuten đã được nghiên cứu ở bệnh 

nhân người lớn bị rồi loạn chức năng thận. Thời gian 
bán thải huyết tương của ceftibuten tăng và 

độ thanh thải (C1/F) giảm tương ứng với mức độ
 tăng của suy giảm chức năng thận. Trong 6 bệnh

 

nhân bị suy giảm chức năng thận vừa phải ( độ thanh thải creatinine 30 đến 49ml/phút. Thời
 gian 

bán thải huyết tương của ceftibuten tăng lên 7.1 
giờ và Cl/F giảm xuống còn 30 ml/ phút. Trong 

6 bệnh nhân bị rỗi loạn chức năng thận nặng (độ 
thanh thải creatinine từ 5 đến 29 ml/phút), thời 

gian bán thải tăng lên 13.4 giờ và C1/F giảm xuốn
g còn 16 ml/phút. Trong 6 bệnh nhân thận có độ 

thanh thải ereatinine <5 ml/ phút, thời gian bán t
hải tăng lên 22,3 giờ và C1/F giảm xuống còn II

 

ml/phút ( tăng gấp 7-8 gấp so với tình nguyện v
iên khỏe mạnh). Chạy thận nhân tạo đã loại bỏ

 

65% thuốc khỏi máu trong 2-4 giờ. Những thay đổ
i này làm cơ sở cho các khuyến cáo điều chỉnh 

liều ở bệnh nhân người lớn bị rối loạn chức năng 
thận từ nhẹ đến nặng. 

15. Quy cách đóng gói: Hộp l chai bột pha 60 mÌ
 hỗn dịch uống. 

16. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn 
chất lượng của thuốc: 

Điều kiện bảo quản: Bảo quản nơi khô mát. ở n
hiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. Hỗn dịch sau

 

khi pha nên được dùng trong vòng 15 ngày khi bả
o quản ở tủ lạnh (2 — 8°C) 

Hạn dùng: 24 tháng kê từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: Nhà sản xuất. 

17. Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất thuốc: 

The ACME Laboratories Ltd. 

Địa chỉ: Dhulivita, Dhamrai, Dhaka, Banglade
sh 
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