https://trungtamthuoc.com/

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx SBUCEF 90

PE XA TAM TAY CUA TRE EM

POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
THUOC NAY CHI DUNG THEO PON THUOC

Thanh phin: Moi géi thuée com chira:

= CETPIBT .oninvmmscmmsasenmpessssmsmotti T

( dudi dang Ceftibuten hydrat 97,9 mg)

Ta duge VIIa QU ovevveinrveesemcsnneiennnens 1 @01

(Puong tring, aspartant, povidon K30, sunset yellow, do erythrosin, xanthan gum, bét dau)
Dang bao ché: Cém pha hdn dich uéng

M ti dang bao ché: Com pha hdn dich udng mau hong cam ddng nhét, kha toi, khéng vén cuc,
mui thom, vi ngot.

Chi dinh:

Ceftibuten duoc chi dinh cho tré em trong céc trudng hop nhiém khuan nhe dén nhiém khuén trung
binh gy ra bai cac ching vi khuén con nhay cam duge ligt ké dudi day:

Viém tai giita cip tinh: Géy ra boi Haemophilus influenza (bao gom ca chung sinh beta-lactamase),
Moraxella catarrhalis (bao gém ca chung sinh beta-lactamase), Streptococcus pyogenes.

Viém hong, viém amidan: Gay ra boi Sireptococcus pyogenes.

Luru y: Chi ¢6 duy nhét penicillin st dung duong tiém bap méi cho thay hiéu qui trong dy phong
bénh thdp tim. Ceftibuten ¢6 hiéu qua trong viée didu tri Streptococcus pyogenes khu trit & hiu
hong, tuy nhién hién nay van chua cé dit liéu c6 sadn nao chimg minh vé hidu qua clia ceftibuten
trong viéc du phong thap tim.

Cich dung va lidu ding:

Cach dung:

Thude ding theo dudmg ubng, phai ding it nhat 2 gitr trudce bita &n hodc it nhét | gi® sau khi an
xong.

Ciét gbi va do bot vao che, thém 10 ml nude , khudy déu.

Luu y: Dbi vai cac liéu dung khong phi hgp véi dang bao ché c6 ham luong 90 mg, can chuyén
sang sir dung dang bao ché khéc ¢6 ham luong phi hop dé viée chia lidu duge chinh xéc.

Liéu lugng:

Shucef 90 duge chi dinh cho tré em trén 6 théng tudi dén dudi 12 wdi véi litu khuyén cdo la

9 mg/kg/ngay trong 10 ngay, liéu tdi da 400 mg/ngay.
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Bang li¢u eeftibuten cho tré em (¥)
Trong lugng Liéu lwgng Sbucef 90
10 kg 1 gbi/ngay
20 kg 2 gbi/ngay
40 kg 4 g6i/ngay

Bénh nhdn nhi ¢én nang lon hon 43 kg, ding liéu 16i da 400 mg/ngay.

Bénh nhin suy thin:

Str dyung liéu thong thudng ceftibuten cho bénh nhin ¢ do thanh thai creatinin > 50 mL/phut.
Khuyén cdo vé lidu & bénh nhén suy giam chiic ning thin véi céde mire d§ khdc nhau dugc trinh bay

& bang dudi day:

Dé thanh thai creatinin (mL/phiit) Ché di liéu
> 50 9 mg/kg hojc 400 mg, 1 lan/ngay

(Sir dung liéu théng thuwong)

30 - 49 4,5 mg/kg hodic 200 mg, 1 lan/ngay
20 kg: 1 goi Sbucef 90/ngay

40 kg: 2 géi Shucef 90/ngay

5-29 2,25 mg/kg hoac 100 mg, 1 lan/ngay
40 kg: 1 goi Sbucef 90/ngay

Bénh nhén thim phin miu:

O nhiing bénh nhan thim phan méu 2 — 3 1an mbi tuln, ¢6 thé ding lidu duy nhit 9 mg/kg!” (16i da
400 mg ceftibuten) dang hdn dich udng vao cudi mdi dot tham phan.

Chéng chi dinh:

Ngudi bénh ¢6 tién sir dj tmg voi cée khang sinh nhom cephalosporin va bat ky thinh phin ndo cta
thude

Canh bio va thin trong khi ding thuée:

— Trude khi didu tri bing ceftibuten, cin phai xac dinh xem bénh nhén c6 tién sir di Gmg véi
ceftibuten, cdc cephalosporin, penicillin hode thude nao khac hay khong. Néu sir dung ceftibuten
cho bénh nhén nhay cam véi penicillin, can phai lvu y nguy co qua man chéo giita cic khéng sinh
beta-lactam d& duoc ghi nhan va xay ra & 10% bénh nhan ¢6 tién str di Gng véi penicillin. Néu
phan tmg di Umg vdi ceftibuten xay ra, nging thude. Néu phin mg qua min nghiém trong xay ra,
xir tri bdng epinephrin va céc bién phap cép ciru khac bao gom tho oxy, n'uyén dich, st dung

khéng histamin duong tinh mach, corticoid, théng khi dudng thd néu c6 chi dinh trén 1am sang.
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—  Viém dai trang gia mac da duoc bao cdo xuat hién véi han hét cac khz’mg sinh, bao gdm ca
ceftibuten, va c6 thé xay ra tir mire d6 nhe dén mire d6 de doa tinh mang. Do do, céin phai theo doi
sat sao triéu chimg & nhitng bénh nhén bj tiéu chay sau khi sir dung khéang sinh.

—  Diéu tri bfmg khang sinh co thé thay ddi su cén bang vi sinh vét trong dai trang, tir d6 din
dén su phat trién qua mrc ching Clostridia. Céc nghién cim da chi ra rﬁng doe o sinh ra boi
Clostridium difficile 1 mét nguyén nhan chinh din dén viém dai trang c6 lién quan dén khéng
sinh.

—  Cén ¢6 nhiing bién phap diéu tri thich hop sau khi bénh nhén cé chédn doan viém dai trang
gia mac. Nhing trudmg hop nhe thudmg s& khoi sau khi nglng thude. Nhing truong hop c6 mirc dé
trung binh dén nang. nén cén nhic diéu tri bﬁng truyén dich va dién giai, céc ché phénl b sung
protein, va diéu tri bang thude khang khuan 6 hiéu qua chong lai Clostridium difficile.

Nhu tét ca céc khang sinh phé rong khéc, didu tri ceftibuten kéo dai ¢6 thé din dén sy xudt hién

hodc phat trién qua mire ciia cac vi khudn khéng thudc. Can phai theo déi chat ché bénh nhén. Néu

xuét hién tinh trang boi nhiém trong qué trinh diéu tri, nén ¢6 cdc bién phap can thiép thich hop.

Lidu cua kkhang sinh ceftibuten c6 thé hiéu chinh & nhimg bénh nhén véi mirc d suy than khic

nhau, dac biét & nhitng bénh nhan c6 do thanh thai creatinin duéi 50 mL/phit hodc bénh nhan dang

¢6 chi dinh loc méau. Ceftibuten cé thé bi loai ra khoi co thé trong qua trinh lpe mau. Nhitng bénh
nhan loc mau cin duoce gidam sat chit ché va nén sir dung ceftibuten ngay sau khi két thic loe mau.

Khi ké don ceftibuten cho bénh nhén nén luu ¥ tién st mac cac bénh dudmg tidu héa dic biét la

viém dai trang.

— Tinh an toan va hiéu qua ctia ceftibuten ¢ tré so sinh dudi 6 thang tudi chua duoe xée dinh.

Khuyén cdo vé td diwoe:

Thude cé chira dudmg tring (sucrose) do dé can luu ¥ trén bénh nhén dai thao dudmeg.

Thube nay c¢6 chira 25 mg aspartam trong mdi géi cém pha hén dich udng 1,5g. Aspartam la
mot ngudn phenylalanin. C6 thé gdy hai trén bénh nhén bj phenylketon ni¢u (PKU) - 1a mot truong
hop hiém gip cta rbi loan di truyén trong d6 phenylalanin tich tu do co thé khéng loai bo ding
cdch.

Thubc c6 chira ta dugc sunset yellow, ¢6 thé gy phan tmg dj img. Vi véy. can khuyén céo
khéng ding cho nguisi bénh ¢ tién sir dj tmg véi sunset yellow hogc bénh nhén dang ¢6 déu hiéu
phéan tng di tmg khi str dung thude
Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con b
Str chmg thude cho phu nit thai
Doc tinh gay quai thai: Nhom B
Ceftibuten khong gdy qudi thai & chudt mang thai & lidu 1én dén 400 mg/kg/ngay (gdp khoang 8.6

lan lidu ding & ngudi tinh theo don vi mg/m*/ngay). Ceftibuten khong gy qudi thai ¢ tho mang thai
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o lidu 1én dén 40 mg/kg/ngay {gép khoang 1,5 lidu ding & nguoi tinh theo don vi mg/m*/ngay) va
khéng ¢6 bing ching gy doc cho thai nhi. Hién nay van chua cé cac nghién ciru ldm sang thuc
hién trén phy nir mang thai. Cac nghién cim trén dong vat khdng phai lic nao cling ngoai suy dugc
dap tmg trén co thé nguoi, do dé chi sir dung ceftibuten trén phu nit c6 thai khi thét sy can thiét.
Str dyung thude cho phu nir cho con bii

Céc dit li¢u hién nay van chua phat hién duge lidu ceftibuten 6 kha ning bai tiét vao sita me &
liéu khuyén céo hay khéng. Do rit nhiéu thude 6 thé bai tiét qua sira me, nén can trong khi sir dung
ceftibuten & phy nir dang cho con b
Anh huéng ciia thube 1én khi niing i xe, vin hanh may méc

Hién nay chua cé nghién ciru ndo vé anh huéng ctia thude 1én kha ning vin hanh may mac, 14
tau xe, ngudi lam viée trén cao va cac truomg hop khac. Tuy nhién thude c6 thé gay tac dung khong
mong mudn la chéng mét, nhirc ddu do dé han ché van hanh may mac, lai tiu xe, lam viéc trén cao |
lkhi dang ubng thubc nay.
Twong tiac thude, twong ky ciia thude:
Theophyliin
Mbdt nghién ctru trén 12 nam giGi tinh nguyén khoe manh udng vién nén ceftibuten 200 mg,
2 lan/ngdy, trong vong 6 ngay. Vao budi sang ngay thir 6, sau khi ding thude, 12 ngudi nay duoc
truyén tinh mach theophyllin (4 mg/kg). Dugc déng hoc chia theophyllin khong bi thay déi. Anh

hudmg ciia ceftibuten 1én duge dong hoc ciia theophyllin duomg udng vin chua duge nghién ciru.

Thubc khdng acid hoic th ube doi khdang thu thé H;

Anh huong cua viée tang pH da day dén sinh kha dung ctia ceftibuten da duoc danh gid & 18 ngudi
tinh nguyén khoe manh. M&i nguoi déu duoe ubng vién nén ceftibuten 400 mg. Két qua cho théiy,
khi diing 1 liéu duy nhit thubc khang acid khong anh huong dén ndng do 16i da trong huyét twong
ciing nhu AUC cua ceftibuten. Tuy nhién, nghién ciru khi str dung ranitidin 2 lan/ngdy trong vong
3 ngay cho thiy ndng dd tdi da cia ceftibuten tang 1én 23% va AUC ting 1én 16%.

Twrong tac cin lim sang

Cho dén nay vin chua c¢é tuong tac trén 14m sing ndo phét hign khi st dung ceftibuten. Phéan tmg
Coomb’s truc tiép duwong tinh gia da dwoc bdo céo trong qué trinh diéu tr véi céc cephalosporin
khac. Do do, ceftibuten duge cho réng ciing ¢6 thé gy ra phan tmg Coombs’ duong tinh gia.
Nhitng két qua cia cdc nghién ciru sir dung té bao hong cau ldy tir nhiing ngudi khde manh dé xéc
dinh liéu ceftibuten c6 kha néng gy phan tmg Coombs’ dwong tinh gia truc tiép trén in vitro hay
khéng thi cho lhﬁy rﬁ“mg ceftibuten khéng gy phan img Coombs’ duong tinh gia truc tiép tai ndng
dd 40 pg/mL.

Tac dung khéng mong mudn (ADR)

Thir nghiém 1am sang nghién ctu trén 1728 bénh nhan ngudi 6n, duge diéu trj véi lidu khuyén céo
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cua ceftibuten viéen nang (400 mg/ngay) trong vong 10 n_gét_v. Két qua ctia cac nghién ctru nay cho
thay khéng xuat hién truéng hop nao tir vong, bién c& bét lgi de doa tinh mang hay thuong tén vinh
vién. C6 36 trong 1728 trudmg hop (chiém ti 1€ 2%) bénh nhéin ngimg thude do gip mdt s6 bién cb
bét loi duge cic nha nghién ciru cho réng ¢é thé hode gan nhu la chic chin lién quan dén dge tinh
cia thude. Nguyén nhan chi yéu cta céc truong hop ngimg diéu trj la céc r6i logn dudng tiéu hoa,
thudmg 1a tiéu chay, budn nén va nén, Trong d6 c6 6 trong 1728 bénh nhan phai ngimg diéu tri do

phat ban trén da dugc cho i ¢d thé lién quan dén duémg ding ctia ceftibuten.

CAC BIEN €O BAT LOT GHI NHAN TRONG CAC THU NGHIEM LAM SANG
TREN NGUOI LON SU DUNG CEFTIBUTEN VIEN NANG (n = 1092)

Ty 1¢ mic bénh > 1% Budn nén 4%
Dau dau 3%
Tiéu chay 3%
Chimg kho tiéu 2%
Chong mat 1%
Dau bung 1%
Non 1%

Ty 1& méc it hon 1% nhung lém Chan &n

hon 0,1%
Téo bon
Khé miéng
Kho tho

Tiéu buot

O hoi

Mét méi

Diy hoi

Tiéu chay

Nam Moniliasis

Nghet miii

Bénh di cam

Ngla

Phét ban

Bubdn ngu
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Loan vi giac

May day

Viém am dao

THAY DOI TREN CAM LAM SANG GHI NHAN TRONG CAC THU NGHIEM
TREN NGUOI LON SU DUNG CEFTIBUTEN VIEN NANG

Ty 18 méc bénh > 1% 1 BUN 4%
1 Bach céu wa acid 3%
| Hemoglobin 2%
1 ALT (SGPT) 1%
1 Bilirubin 1%
Ty 18 mic it hon 1% nhung lén hon 0,1% 1 Alk phosphatase
T Creatinin
1 Tiéu ciu
| Tiéu cAu
| Bach cau

Bdo cdo céc phéan tmg cb thé nghi ngd:

Khi xuét hién bt cir phan Gng bét loi nao trong quéa trinh sir dung cém pha hdn dich ubng
SBUCEF 90 (Ceftibuten 90 mg), cac cén bd y té cin bdo cdo cdc phan tng bt loi nay cho
Trung tAm Qudc gia vé Théng tin thudc va theo ddi phan émg c6 hai cta thube (Trung tim DI &
ADR qubc gia — Website: hitp://canhgiacduoc.org.vn). Bénh nhin tiép tuc dugc theo doi va
cén nhic loi ich/nguy co trong qua trinh diéu tri.
Qua licu va cach xir tri
Triéu chitng qud liéu:
Qua lidu cac cephalosporin co thé kich thich ndo va c¢é thé din dén co giat.
X tri:
Ceftibuten 13 mét chit ¢ thé duoc thim tach, c6 dén 65% ndng dé ceftibuten trong huyét tuong ¢6
thé loai ra khoi vong tudn hoan sau mét 1an thAm tach. Chua c6 théng tin vé loai trir ceftibuten ra
khoi co thé bing thdm phéan phuic mac.

Pac tinh dwge lwe hoe:
Ceftibuten 14 mot khang sinh ban téng hop nhém cephalosporin thé hé 3, ding duéng uéng, co phd

khang khuén réng.
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Co ché tde dung:
Ceftibuten ¢6 tac dung diét khudn béing cich gén véi protein myc tiéu trén thanh té bao din dén i
ché qué trinh sinh tdng hop thanh € bao vi khudn, Ceftibuten bén viing véi hiu hét enzym beta-
lactamase trung gian plasmid, nhung khéng bén vitng véi vi khuan sinh cephalosporinase qua trung
gian nhiém sic thé nhu Bacteroides, Citrobacter, Enterobacter, Morganella, v Serratia.

Pho khang khuén:

Nhu céc khang sinh beta-lactam khic, ceftibuten khong nén st dung déi véi truong hop nhiém
khudn gdy ra boi cac ching vi khudn da dé khéng véi cée beta-lactam do ¢6 cliing co ché dé khang
nhur thay doi tinh thdm qua mang hogc thay dbi protein gin véi penicillin nhu S. preumonie.
Ceftibuten ciing cho thdy cé hidu qua chéng lai hau hét cac ching vi khuén sau ca tén in vitro va
frén lam sang:

Vi khuén hiéu khi Gram (+):

Streptococcus pneumoniae (ching nhay cam véi penicillin), Streplococcus pyogenes.

Vi khuan hiéu khi Gram (-):

Haemophilus influenzae (bao gbm céa chung sinh beta-lactamase), Moraxella catarrhalis (bao gom

cé chuing sinh beta-lactamase).
Hién nay van chwa ¢é vi khudn nao duge biét dén 1a mdm bénh tiém tang trong cac chi dinh duge
chép nhin cho ceftibuten. Do dé méc di ceftibuten cé hoat tinh tic ché trén in vitro nhung tinh an
toan cfing nhu hiéu qua cua ceftibuten trong diéu tri cdc nhidm khuén trén lam sang gy ra boi :
nhitng vi khuén ndy vén chua duge nghién ciru day da,

Luu y:

Ceftibuten khong c6 hoat tinh khang khudn véi céc chiing Acinetobacter, Bordetella,
Campylobacter, Enterobacter, Enterococcus, Flavobacterium, Hafnia, Listeria, Pseudomonas,
Staphylococcus, va Streplococeus (trlt ppeumonia va pyogenes) trén in vitro.

Ceftibuten thé hién hoat tinh yéu trén in vitro chong lai hiu hét céc vi khuén ki khi, bao gdm phan
lén cac loai Bacteroides.

Co ché dé khdng thudc:

Gibng nhu cac khang sinh beta-lactam khic, vi khudn dé khang véi ceftibuten cé thé qua céc con
dudmg: thay dbi tinh thim qua mang, thay ddi protein gin véi penicillin.
Pic tinh dwge dong hoc:

— Hip thu: Ceftibuten duge hdp thu nhanh sau khi uéng thude. Nong dé trong huyét tuong va
cée thdng sé duge dong hoc sau khi udng mot lidu duy nhit 400mg vién nang trén 12 ngudi tinh
nguyén nam gi¢i khée manh (20-39 tudi) duge trinh bay & bang dudi ddy. Khi uéng vién nang
cefibuten ngay mét lan, trong 7 ngdy, Cmax trung binh khoang 17,9 pg/mL vao ngay thit 7. Do

vy su tich Iy ceftibuten trong huyét tuong khoang 20% & trang thai cin bing,
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Nong dj trung binh trong huyét twong (pg/mL sau licu duy
Thong s6 nhét ceftibuten 400mg) vi cic thong sé dwge dong hoe
(n=12 nguoi tinh nguyén nam gidi khée manh)
Sau 1 gio 6.1 (5,1) _
Sau 1,5 gi¢ 2,90.9)
Sau 2 gio 11,3 (5.2)
Sau 3 gior 13,3 (3,0)
Sau 4 gid 11,2.(2,9) —
Sau 6 gid 5.8 (1,6)
Sau 8 gio 3,2 (1,0) _"L‘"td‘i:
Sau 12 gio 1,1 (0,4) ::h'iﬁ;:
Conax (ng/mL) 15,0 (3,3) CS.PHA
Tmax (g16) 2,6 (0,9) inel]
AUC (pg.gio/mL) 73,7 (16.0) ==
Tia (i) 2.4 (0,2)
Do thanh thai CI/F 1,3 (0,3)
(mL/phit/kg)

— Phan bé: Thé tich phan bd biéu kién (V/F) trung binh ciia ceftibuten & 6 ngudi 1ém 1a 0,21
L/kg (1 SD = 0,03 L/kg). Ty 1& ceftibuten gin v6i protein huyét twong 12 65%. Kha ning gén voi
protein khéng phu thude véi ndng do ceftibuten trong huyét twong.

Chuyvén héa:

Mot nghién ctru thye hién khi cho 6 nam gidéi tinh nguyén khée manh ubng ceftibuten gin nguyén
t5 phong xa di cho thiy réng dang cis—ceftibuten 4 thanh phin cha yéu ¢6 mit trong ca huyét
tuong va nuée tidu. Khoang 10% ceftibuten duge chuyén sang ddng phin frans—ceftibuten. Dong
phén dang frans c¢6 hoat tinh khang khuan xdp xi % lan ddng phan dang cis.

—  Thdi trie: Ceftibuten dwoc bai tiét qua nude tidu, 95% ceflibuten gin nguyén t6 phéng xa da
duoc tim thdy trong ca nude tiéu va phan. O 6 nam gidi tinh nguyén khoe manh, xdp xi 56% liéu
ceftibuten duge thai trir qua nude tiéu va 39% thai trlr qua phan sau 24 gid. Béi vi thai trir qua nude
tiéu 1a con dudmng thai trir chinh nén khuyén céo chinh liéu & nhitng bénh nhan suy giam chitc ning
thdn va nhitng bénh nhan dang phai loc mau.

Nguoi cao [uoi

Duge dong hoc cua ceftibuten da dwge nghién ctru trén ngudi tinh nguyén cao tudi (65 tudi trey
18n) nam giGi (n = 8) va nit giéi (n =4). Mdi tinh nguyén vién nhin vién nang ceftibuten 200 mg hai

1An mdi ngay trong 3 ngay rudi. C max trung binh 1a 17,5 (3,7) pg/mL sau 3% ngay dung thude so
gay

véi 12,9 (2,1) pg/mL sau lif_“éu d_éu tién; sy tich liiy ceftibuten trong huyét tuong 1a 40% & trang théi
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can h?mg. Khéng co théng tin vé chiic nang than cia nhing tinth nguyén vién nay; Vi viy, can hiéu
chinh liéu ceftibuten & bénh nhan cao tudi.

Bénh nhdn suy giam chire ndng thdn

Dugce dong hoc cua ceftibuten di duge déanh gia & bénh nhan truéng thanh ¢ rdi loan chic
nang thin, Thoi gian bédn thai cua ceftibuten ting va dg thanh thai (CI/F) giam ty 1& véi mire dd suy
than. O 6 bénh nhén suy thin mic do vira (thanh thai creatinin tir 30 ¢én 49 mL/phat), thot gian ban
thai ctia ceftibuten ting 1én dén 7,1 gitr va CI/F giam xudng con 30 mL/phat. O 6 bénh nhén suy
giam chic nang thdn nghiém trong (thanh thai creatinin tir 5 — 29 mL/phit), thoi gian bén thai ting
[én 13,4 gi&r va CI/F giam con 16 mL/phit. O nhitng bénh nhan da mét chic nang than (thanh thai
creatinin < 5 mL/phit), thoi gian ban thai ting 16n dén 22,3 gity va CI/F giam xuéng con 11 mL/phit
(thay doi gﬁp tir 7 — 8 14n so véi ngudi tinh nguyén khoe manh). Loc méau c6 thé Iéy di 65% thudc ra
khoi co thé trong vong tir 2 dén 4 gid. Nhimg su thay ddi nay lam co so cho cac khuyén cdo hiéu

chinh liéu & nhitng bénh nhan suy gidm chire ning than mic dd vira dén mirc do niing.

Quy cich dong goi:
Ep goi gidy trang PE ( polyethylen) :
— Hop 12 géi x 1,5 gam cdm pha hén dich ubng
~ Hop 30 goi x 1,5 gam cém pha hdn dich ubng
Diéu ki¢n bao quan: Noi khd réo thoang mét, tranh anh sang, nhiét do khong qua 30 °C.
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xut.
Tiéu chuin chit lwong: TCCS.

Scn xudit tai: CONG TY CO PHAN DUQC S.PHARM

= Dudng DI L6 G, Khu cong nghiép An Nghiép, Xa An Hi¢p, Huyén Chau
v JPHARM Thanh, Tinh Séc Trang
DT: (0299) 3637020 - FAX : (0299) 3821553

Séc Trang, ngay |9 thangd” nam 2025
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