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HUONG DAN SU DUNG THUOC
Rx
1. Tén thuée: MECTEPI
2. Cac diu hiéu luu ¥ va khuyén c4o khi ding thubc:
“Thudc nay chi dung theo don thudc”
“Pé xa tAm tay tré em”
“Doc ky hudng dan sir dung trude khi dung”
3. Thanh phén cong thire thude: Mi goi 2,5g bot pha hén dich udng ciia’
Thanh phan dugc chat: Ceftibuten hydrat twong ung véi ceftibuten...... /% £900)
Théanh phén ta duge: Pudng tring, microcrystallin cellulose, aspartimy,
dioxyd, natri carboxymethyl cellulose, huong tréi cay.
4. Dang bao ché: Thude bot pha hén dich udng. B
MO0 ta: Bot dong nhat, mau trang hodc tring nga, thé chit kho toi, muj th il
S. Chi dinh:
Thube duoce chi dinh dé didu tri cac nhiém khuin tir nhe dén trung binh do cac chung vi
khuan nhay cam nhu:
Dot cap tinh clia bénh viém phé quén man tinh do Haemophilus influenzae (bao gdm
ca cdc chung sinh B-lactamase), Moraxella catarrhalis (bao gdm ci céc chung sinh B-
lactamase) hodc Streptococcus prneumoniae (chi céc ching nhay cam vdi penicilin).
Luu y: Trong dot cép tinh cta bénh viém phé quan man tinh trong cac thr nghiém lam
sang, noi Moraxella catarrhalis dwge phan lap tir dm bi nhiém bénh lic ban diu, hiéu
qua lam sang cuia ceftibuten thip hon 22% so véi mite cin kiém sodt.
Viém tai giita cAp tinh do vi khuén do Haemophilus influenzae (bao gém ca cac ching
sinh B-lactamase), Moraxella catarrhalis (bao gébm ca céc ching sinh f-lactamase)
hodc Streptococcus pyogenes. /
Liru y: Mac du ceftibuten st dyng theo kinh nghiém ¢6 hiéu qua tuong duong/véi céc
thube diéu tri viém tai gitta cap tinh trong l4m sang/ vi sinh vét hoc, hiéu f{:lé chéng
Streptococcus pneumoniae giam 23% so véi mie cén kiém soat. Vi vay, cetﬁ&buten chi nén
duoc dua ra thuc nghiém khi ¢6 bing chimg diy du v& tac dung chéng freptococcus
preumoniae cua ceftibuten trude do. '
Viém hong va viém amidan do Sneprococcus pyogenes.
Lieu y: Chi ¢6 penicilin dung dudng tiém bap da dwoc chirng minh la hiéu qua trong du
phong bénh thép khép  cép. Ceftibuten thuong c¢6 hiéu qua trong diét vi
khuan Streptococcus pyogenes tit ving hau hong, tuy nhién khéng c6 dir 1iéu vé hidu qua
cta ceftibuten trong dyr phong bénh thap khép cap.
6. Cach dung, liéu ding:
- Cich ding: Pha géi thube véi mét lwong nuée thich hop rdi udng.
Thoi diém ubng thude: Udng thube it nhét 2 gier trude khi an hodc | gid sau khi an.
- Liéu lwong:
Li¢u khuyén cdo cia thuée dwoc trinh bay trong bang dwéi day:

T .| Thoi
a2z, | Lieu ding va :
e 7 Liéu toi Fiak o gian -
Loai nhiém khuin ” s0 lin ding ¢
: da/ngay ) . ditng
thude/ngay £
thuoc
( Neuoi 16n va tré em tir 12 tudi trd 1én:
‘ Dot cép tinh cia bénh viém phé quin man 400 i
. e X . 400 mg 3 . 10 ngay
tinh do Haemophilus influenzae (bao gdm ca cac mg/lan/ngay
l chiing sinh B-lactamase), Moraxella




catarrhalis (bao gdbm c¢a cac ching sinh B-
lactamase) hodc Streptococcus pneumoniae (chi
cac chung nhay cam véi penicilin).

Viém hong va viém amidan do Streptococcus
pyogenes.

Viém tai giita cap tinh do vi khudn Haemophilus
influenzae (bao gdm ca céc ching sinh f-
lactamase), Moraxella catarrhalis (bao gbm ca
cac chung sinh B-lactamase) hodc Streptococcus
pyogenes.

ITreé em:

Viém tai giita cap tinh do vi khuin Haemophilus
influenzae (bao gdm ca cac ching sinh f-

lactamase), Moraxella catarrhalis (bao gdm ca 400 9 mg/kg/1an/ 10 neiv
cac chung sinh B-lactamase) hodc Streptococcus me ngay nsay
pyogenes.
Viém hong va viém amidan do Streptococcus
| pyogenes. ’
Liéu ding cu thé ciia thube cho bénh nhan tré em:
Can ning (kg) Li¢u ding
10 kg | g6i/lain/ngay  /
20 kg 2 p6i/lan/ngay N
40 kg 4 goi/lan/ngay \

Bénh nhan tré em ning trén 45 kg nén dung liéu tdi da hang ngay la 400 mg.

Liéu ding 6 bénh nhan suy than:
Thude ¢6 thé duge ding véi liéu binh thudng & bénh nhan c6 chirc nang thén suy giam véi
do thanh giai creatinin > 50 ml/ phut. Liéu khuyén céo bénh nhén suy than duge thé hién

trong bang sau:

Dy thanh giai creatinin (ml/ phiit) Liéu dang kh uyén cao '
> 50 Khéng can diéu chinh liéu
30 - 49 4,5 mg/kg/lan/ngay hoac 200 mg/lin/ngay
L 5 -29 2,28 mgfkg/lﬁn/ngéy hodc 100 mgflénmgﬁy

Liéu diing & bénh nhan chay thin nhan tao:

O nhiing bénh nhan chay thén nhén tao 2 - 3 lan/tudn, ding mét liéu duy nhét 9 mg/kg (16
da 400 mg ceftibuten) sau mdi lan chay thin nhén tao.

7. Chong chi dinh:

Bénh nhén di ng v6i cdc nhom khéng sinh cephalosporin hodc véi bat ky thanh phén nao
cua thude.

8. Canh b#o va than trong khi ding thube:

- Can than trong khi str dung cdc khang sinh cephalosporin cho bénh nhan c6 nghi ngd hay
da biét chic la ¢ dj tng voi penicilin. Khoang 10% bénh nhan c6 tiUl stt di tng véi
penicilin ¢6 phan Gng chéo vi cephalosporin. Phin (ing qué min cap trim trong (phan v¢)
cling da duge bdo cdo trén nhiing bénh nhin ding penicilin va cephalosporin va phdn tmg
qua man chéo véi phan v¢ cling da xuat hién. Néu xudt hién phéan Gng phan v¢ véi
ceftibuten, ngiing thube va ding cac liéu phap thich hop. Phan vé nang c¢in c6 bién phap
cdp ctu thich hop nhu dung epinephrin, cho thé oxygen, khéng histamin, corticoid, cac
amin ting huyét ap va theo dai ¢an thén.



- Nhu céc khang sinh pho rong khéc, viée diéu tri khdng sinh kéo dai c6 thé dan dén su
xuat hién va phat trién céc vi khudn dé khang, do vay cén theo doi can thin bénh nhan.
Néu ¢6 bidu hién boi nhiém can c6 cdc bién phap diéu tri thich hop.

- Liéu lwong cefiibuten ¢6 thé cin phéi diéu chinh & nhirng bénh nhén c6 s, of‘xg\iém
chire néng than khac nhau, dac biét & nhitng bénh nhan cd do thanh t xf;réatmm cﬁ{é‘}\ 0
ml/phut hodc bénh nhén chay thén nhan tao. Bénh nhan chay thén nhir ot ik
doi can than va nén dung ceftibuten ngay sau khi chay thén nhén tao.

- Than trong khi sit dung ceftibuten & ngudi cé tién sir bénh duong
wun dai trang

ceftibuten va mirc do co thé tur nhe dén de doa tinh mang. Do d6, can xem xét chan doan
nay ¢ nhitng bénh nhan c6 biéu hi¢n tiéu chay sau khi ding céc khéng sinh phé rong.
Didu trj bang cac khang sinh phé réng lam thay dcu h¢ vi khuan binh thuong cia duong
rudt va co thé khién vi khuan Clostridia phét trién qua murc. Céc nghién ctru chi ra ring
mot doc t6 duoge san xudt boi Clostridium d ifficile 1a mét nguyén nhén chinh cta viém dai
trang lién quan dén khang sinh.
Sau khi chdn doén viém dai trang gia mac, cic bién phap diéu tri thich hop cin dugc thyuce
hién. Céae trudng hgp viém dai trang gid mac nhe, thuong khoi khi ngirng thuoe. Trong
truong hop viém dai trang gia mac trung binh dén nang, cin can nhéc viée bu dich va dién
giai, bd sung protein va didu tri bang thube khang khuan chéng Clostridium difficile .
- Nén udng thude it nhat 2 givr trude khi an hodc it nhat 1 gior sau khi an. f
- Tré em: Sy an todn va hidu qud cilia ceftibuten & tré dudi 6 thang tudi chua dude xéc
dinh.
- Nguoi cao tudi: Nhitng bénh nhan nay cin duwoc theo doi chat ché chic g than va
didu chinh lidu cho phu hop. -\
- Thubc ¢o6 chira aspartam, aspartam chira mot luong phenylalanin, c6 thé gdy hai cho
bénh nhén bi phenylketo niéu nén thin trong khi ding.
- Thube ¢6 chira duong ting vi vay cdn than trong khi dung thude cho bénh nhan tiéu
duong.
9. Sir dung thube cho phu nit ¢6 thai va cho con bi:
* Thoi ky mang thai: Cac nghién ciru trén dong vat cho thé‘iy khong c6 bang chimg vé tac
hai cho thai nhi. Chwra c¢6 nghién cru dy du va c6 kiém soét ¢ phu nlt mang thai. Do vay,
thuéc chi nén duge sir dung trong thoi ky mang thai khi that can thiét.
* Thoi ky cho con bu: Tinh an toan cua ceftibuten chua duge chirng minh, khong nén
ding thuée trong thai ky cho con bu.
10. Anh hwéng ciia thude 1én khi niing I4i xe, vin hanh may mac:
Chua 6 dit liéu vé anh hudng chia ceftibuten dén kha nang l4i xe va van hanh may méc.
Do thudc c6 thé gdy nhie ddu, hoa mét, chéng mat, than trong khi st dung thude cho
nguoi lai xe hodc van hanh may moc.
11. Twong tic, twong ky cua thube:
* Twong tic thube / thube:

- Khi dung dono thoi ceftibuten vdi theophyllin tiém tinh mach liéu duy nhat, thude khang
acid hoiic chat doi khing thu thé Hy: Khong c6 tuong tac dang ké nao xay ra.
- Ranitidin 1am ting ndng do dinh trong huyét tuong ctia ceftibuten, nhung anh hugng lam
sang cla sur gia tang nay chua dugc nghién ctru.
* Twong tic thuée / thive dn: Toe do va mie do hip thu cla ceftibuten duéi dang hén
dich c6 thé bj anh hurang khi dung chung véi thire an.
* Twong ky ciia thudc: Do khong ¢6 cac nghién ctru vé tinh twong ky cua thuéc, khong
tron lan thuoc niy véi cac thude khéc.



12. Tac dung khong mong muén cia thuée:
Trong cac thw nghiém lam sang, | 152 bénh nhi (772 My va 380 qubc t€), 97% trong sé d6
[a tré hon 12 toi, duge didu i bang lieu khuyén cao cta ceftibuten (9 mg/kg 1 14n /
ngay véi liéu tdi da 400 mg/ ngay) trong 10 ngay. Khong c6 tir vong hodc céc su kién bat
lgi de doa tinh mang hay khuyét tit vinh vin & bat ky bénh nhén nao trong cac nghién ciru
nay. 8/ 1152 (< 1%) bénh nhan ngirng dung thudc béi tac dung phu do ciefihadie
thé, co &, hodc géan nhu chic chin lién quan dén doc tinh cia thudg/4 4
nging thuoc chu yéu (7/ 8) do 1éi loan tiey héa, thutmg 14 tiéu chay 0
nhén nging thude do mot phét ban da ¢6 thé lién quan dén viéc dung cefti
Trong cac thir nghiém ¢ M§, cac phan ng bét loi sau day duoc céac \ a\d
thé, ¢ I&, hodc gan nhu chic chan lién quan dén viée stir dung ceftibut tron gem
1am sang da liéu (n = 772 bénh nhan duoc diéu trj bing ceflibuten),
PHAN UNG BAT LOT CUA CEFTIBUTEN DANG PHA HON DICH UONG
TRONG CAC THU NGHIEM LAM SANG TREN BENH NHI

o (n=772)
Ti€u chay * 4%
Ty 16> 1% Non 2%
DPau bung 2%
Phén léng 2%

Kich dong, chén an, mat nuoc, viém da do 4,
chong mat, kho tiéu, sét, nhire dau, tidu mau, ting | /
dong, méit nga, d& kich thich, budn nén, ngta, |/
phat ban, rét run, mé day N

* Luu y: Ty 1¢ tiéu chay & bénh nhi < 2 tud] [3 8% (23/301) so vdi 2% (9M71) & bénh
nhi > 2 tudi, |

Ty 16 < 1% va>0,1%

THAY POI ** KET QUA XET NGHIEM KHI DUNG CEFTIBUTEN DANG PHA HON

DICH UONG TRONG CAC THU NGHIEM LAM SANG TREN BENH NHI
Tang bach cau ua eosin 3%
g Tang BUN 2%
v Q
HEEI Gidm hemoglobin 1%
| Tang tiéu cau | 1%
Tang ALT (SGPT)
T 16 < 1% v > Tflng AST'(SGOT)
6t Tang alkaline phosphatase
0,1% 3 i 5
Tang bilirubin
Tang creatinin

I

** Thay doi két qua xét nghiém c6 y nghia lam sang khong ké dén c6 hay khong didu tra
uén nghi ring sy thay doi 1a do déc tinh cia thuébe.

* Tde dung khong mong mudn sau khi diwa thube ra th Ptrieong:

Nhitng tac dung khéng mong muén sau ddy da duoc bio ciao trong qua trinh dua thudc ra
thi trudng: chiing mat ngon ngi, vang da, phén den, réi loan tam than, phan g giéng nhur
bénh huyét thanh, thé rit, hoi chimg Stevens-Johnson, va hoai ttr biéu bi nhidm doc.
*Tdcdung khéng mong mudn ch ung thuge nhom ceph alosporin:

Céc tac dung khong mong muén sau day va cac thay doi xét nghiém trong phong thi
nghiém da duge bdo cdo ddi vai khang sinh nhom cephalosporin:



Phan tng dj ung, sc”}c phén V€, sot, h(’_‘)@ ching Stevens-Johnson, r6i loan chire nang than,
ddc than, & mit, thiéu mau bg’it san, thiu mdu tan mau, xuét huyét, duong tinh gia véi xét
nghiém dudng trong nuée tiéu, giam bach cau, giam toan thé huyét cau va mét bach cau
hat. Viém dai trang gia mac, khai phat céc trigu chimg c6 thé xay ra trong hodc sau khi
dicu tri khéng sinh.

Mot sO cephalosporin ¢6 lién quan dén kich hoat co giat, dac biét 1a & bénhatign ;f:{I\I’\lE?U'l
khi liéu lwgng khong giam. N 4
13. Qua liéu va cach xir tri: w/ CONG TY
- Triéu chitng qud liéu: [5'.’ _CO PHAY
Qué lidu cac cephalosporin ¢6 thé géy kich thich nio din dén co giat, \" BUYC PHAM
- Cach xit tri:

Dieu trj chéng co gidt. C6 thé loai luong ding ké ceftibuten (65% ndng ;
twong) ra khoi méu bang phwrong phép loc mdu. Chua xac dinh duoc tinh hitu hiu cia
viéc loai bé thude ra khoi co thé bing thim phan phiic mac.

14. Pic tinh dugce lye hoc:

Ceftibuten 12 khéng sinh thudc nhém cephalosporin ban tong hop, thé hé ba, dung duong
uong. T4e dyng diét khudn cia ceftibuten 1a do rc ché tong hop thanh té bao vi khun
bang céch gan vao cac protein dich. Ceftibuten bén vling v&i cac penicilinase va
cephalosporinase. Nhiéu vi khudn sinh beta-lactamase khang penicilin ¢6 thé con nhay
cam vdi ceftibuten.

Ceftibuten da duge chirng minh in vitro va trén 1am sang co tdc dung trén hau bét cac
ching vi khuén sau:

- Vi khuan hiéu khi Gram duong: Streptococcus pneumoniae (trir céc d
penicilin), Streptococcus pyogenes.

- Vi khuén hiéu khi Gram am: Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis (ké ca
nhirng chiing sinh beta-lactamase), Escherichia coli Klebsiella sp., Salmonella sp.,
Shigeila sp.

Ceftibuten khong ¢6 tdc dung in vitro trén Acinetobacter, Bordetella, Campylobacter,
Enterobacter, Enterococcus, F. lavobacterium, Hafnia, Listeria, Pseudomonas,
Staphylococcus va Streptococcus (trir pneumoniae va pyogenes).

Ceftibuten c6 tac dung in vitro yéu trén vi khuin ky khi, bao gdm phén I16n Bacteroides.
Théng tin khdng thuic: :
Ceftibuten bén vitng v6i hiu hét cic beta-lactamase qua trung gian plasmid nhung khong
bén vitng voi cephalosporinase qua trung gian nhiém sic thé & cdc vi khuin nhu
Bacteroides, Citrobacter, Enterobacter, Morganella va Serratia.

Ciing nhu nhing beta-lactam khéc, ceftibuten khong nén su dung cho céc ching khang
beta-lactam bing co ché théng thurdmg nhur thay déi tinh thdm hay thay déi protein gin
penicilin nhu S.preumoniae khang penicilin.

Chi sé lién két diic tinh dwgc luc hoc, dwoe dong hoc (pK/ pD):

Ceftibuten 1a khang sinh thudc nhém P-lactam (khdng sinh diét khudn phu thuée théi
gian), c6 chi s6 pK/ pD 1a T > MIC, nghia 14 théi gian ndng d¢ khéang sinh duy tri & muc
cao hon MIC. Ceftibuten ciing nhu cac khang sinh khac thudc nhém ndy dat hi¢u qua diéu
tri cao nhét khi dat nong do khodng trén 4 lan MIC. Noéng d6 cao hon gia tri ndy sé& khong
lam ting kha nang diét khuan. Vi vay, T > MIC la chi s6 t6i wu dé danh gid hicu qua diéu
tri cta ceftibuten. Vi ceftibuten cling nhu véi hiu hét cic p-lactam, T > MIC dat > 40-
50% so v&i khoang dua lidu dugc xem 1a dat hiéu qua diéu tri.

A NS



15. Pic tinh dwge dong hoc:
Hip thu:

Ceftibuten dugc hap thu nhanh sau khi udng. Nong do ceftibuten trong huyét tuong va
cac théng sb duoce dong hoc ciia ceftibuten sau khi uong mét lidu 9 mg/kg trén 32 bénh
nhi (6 thang tudi d¢én 12 tudi) duoc thé hién trong bang sau:

Nong db ceftibuten trong huyét
tu(mg (ng/ml) sau khi uong mot
A % lidu duy nhét vién nang 400 m
Thoog 0 ceftibuten va thong s6 duge :
dong hoc (£ 1 SD) (n= 12 nam
gidi truong thanh khée manh)
1,0 gioy 6.1(5,1) 9.3 (6 3)
1,5 gio 9,9 (5,9) 8,6 (4,4)
2.0 gio 113 (5.2) 11.2 (4,6)
3,0 gid 13.3 (3,0) 9,0 (3.4)
4,0 gity 11,2 (2,9) 6,6 (3.1)
6,0 gio 5,8 (1,6) 3,8 (2,5)
8,0 gidy 3,2(1,0) 1A (1,3) ,
12,0 gio 1,1(0,4) 0,5(04)/
Cunax, pg/mlL 15,0 (3,3) 13.4 (4,9)
Tmaxs gidY 2,6 (0,9) 2.0410)
AUC, pg gid/ml 73,7 (16,0) 56,0(16,9)
TV, gio 2,4 (0,2) 2,0 (0,6)
Tong thanh thai co
thé (CI/F) ml/phut/kg 1.340.3) “2 1)

Sinh kha dung tuyét d6i cia ceftibuten chua duoc xic dinh. Néng d6 ceftibuten trong
huyét tuong & bénh nhi ty 1€ thuén theo lidu giita 4,5 mg/kg va 9 mg/kg. '

Phén bé: Ceftibuten gén véi protein huyét twong khoang 65%. Thé tich phan bé trung
binh (V/F) cua ceftibuten ¢ 32 bénh nhi la 0,5 lit’kg (= 1 SD = 0,2 lit/kg). Ceftibuten
phan bd vao dich tiét phé quan, dom, dich tiét tai gifra.

Chuyén héa: Mot ngh1en ctru véi ceftibuten trén 6 tinh nguyeén vién nam truong thanh
khoe manh chimg minh rang cis-ceftibuten 1a thanh phan chu yéu trong ca huyét tuong
va nudc tiéu. Khoang 10% ceftibuten dugc bién dbi thanh dbng phan dang trans, chit nay
¢6 hoat tinh bang khoang 1/8 hoat tinh ctia dong phéan dang cis.

Thai trie:

Thoi gian ban théi cta ceftibuten trong huyet tuong khoang tir 2,0 dén 2,3 gio va kéo dai
hon & bénh nhéan suy than. Mot luong thude déng ké dugc loai b khoi co thé bang thdm
phan mau.

Ceftibuten dugc bai tiét trong nude tiéu, 95% ceftibuten duoc ding di duge phuc hdi
trong nudc tiéu hodc trong phan. Trong 6 finh nguyén vién nam truong thanh khoe
manh, khoang 56% liéu ding ctia ceftibuten da dugc phuc héi tir nude tidu va 39% tir
phan trong vong 24 gio. Vi bai tiét qua than 12 mot con dudng loai bo déng ké clia
ceftibuten, bénh nhan roi loan chitc nang thin va bénh nhan chay than nhan tao cén
dugc diéu chinh liéu lwong.

Dugc dong hoc 6 bénh nhan suy thin: Duge dong hoc ceftibuten da dugc nghién ctu
& bénh nhan ngudi 16n bi rdi loan chic ning than. Thoi gian ban thai huyét twong cta



ceftibuten tang va do thanh thai (CUF) giam tuong tng véi mic d¢ tdng cua suy giam
chirc nang than. Trong 6 bénh nhén bj suy giam chirc ndng than vira phai (46 thanh thai
creatinin 30 dén 49 ml/phut) thoi gian ban thai huyét twong cua ccfubuten tang lén 7,1
git va CI/F giam xuong con 30 ml/phat. Trong 6 bénh nhén bi roi loan chirc ning thén
ning (d9 thanh thai creatinin tir 5 dén 29 ml/phit), thyi gian ban thai ting 1én 13,4 gio
va CUF giam xudng con 16 ml/phut. Trong 6 bénh nhén than c6 d6 thanh thai creatinin
< 5 ml/phut, thoi gian ban thai tang lén 22,3 gi¢r va CI/F giam xudng con 11 ml/phut
(tang gap 7-8 gap s vai tinh nguyen wen khoe mamh) Chay than i f,.--*"‘“-' iloai bo
{s) e%ﬁlﬁ}’lg.:-
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16. Quy cach dong goi: Al nuon puiM .
Hop 1 tai nhém x 14 g6i x 2,5g bot pha hdn dich ubng. Kém thed t¢ nl\w i %ci
thudc bén trong hop. &
17. Diéu kién bio quin va han dung, tiéu chuén chit lughng ciia thuocss
- Bao quan: Noi kho, nhigt do dudi 30°C.
- Han ding: 36 thang ké tir ngdy san xuat.
- Tidu chudn chit hrong: TCCS.
18. Tén, dia chi ctia co s&' san xuat
Tén co' sé sin xuit: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM HA TAY
Dia chi: Té dan pho sb 4, P. La Khé, Q. Ha bong, TP. Ha Noi
DT: 024.33522203 FAX: 024.33522203
PT: 024.33824685  FAX: 024.33829054
Hotline: 024.33522525
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