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Lieky & liekové skupiny

Úvod
Ceftibutén sa už niekoľko rokov v klinickej 

praxi dennodenne osvedčuje ako bezpečné an-

tibiotikum dobre účinkujúce na liečbu akútnych 

infekcii horných, ale aj dolných dýchacích ciest, 

zápalu stredného ucha, či močového infektu 

u pacientov od 6 mesiacov až do geriatrického 

veku. V prípade zlyhania liečby, alergickej reak-

cie, pri antibiotikami vyvolanej nauzee či hnač-

kách pacienta je vítanou alternatívou notoricky 

známych preparátov obsahujúcich amoxycilín-

klavulát, cefuroxím, azitromycín, klaritromycín 

či ofloxacín. Medzi inými antibiotikami vyniká 

výbornou compliance pacienta (pri bežných 

infekciách sa podáva 1-krát denne počas piatich 

dní). Pri liečbe ORL pacientov je známe aktívne 

vylučovanie antibiotika do efúzií stredoušného 

zápalu, sekrétu prínosových dutín, do spúta.

Hrozivo narastajúca rezistencia mikroor-

ganizmov spôsobená tvorbou beta-laktamáz, 

cefalosporináz, hlavne gram-negatívnymi bak-

tériami poslednom desaťročí minulého storo-

čia doniesla na trh cefalosporíny 3. generácie. 

Ceftibutén (Cedax) je jedným z dvoch pero-

rálnych celafosporínov 3. generácie, ktoré sú 

dostupné na našom trhu. Používa sa na liečenie 

infekcií dýchacích ciest, prínosových dutín, zá-

palov stredného ucha a močových ciest, pokiaľ 

sú ich vyvolávateľom bakteriálne kmene citlivé 

na ceftibutén. Je indikovaný u dospelých a detí 

od 6 mesiacov veku. Jeho baktericídny účinok 

je založený na inhibícii tvorby bunkovej ste-

ny baktérií. Z tohto dôvodu naň nie sú primárne 

citlivé intracelulárne patogény (mykoplazmy 

a chlamýdie) (1).

Mikrobiológia
Široké klinické použitie je možné vďaka dob-

rej účinnosti proti gram-pozitívnym baktériám: 

S. pyogenes a S. pneumoniae (okrem kmeňov 

rezistentných na penicilín), ale aj gram-nega-

tívnym baktériám H. influenzae, (beta-laktamáza 

pozitívne aj beta-laktamáza negatívne kme-

ne), H. parainfluenzae. Výhodné je jeho použitie 

u najmä infekcií spôsobených M. catarrhalis, pri 

ktorých podľa posledných slovenských štúdií až 

80 % kmeňov produkuje beta-laktamázy (19).

V liečbe nozokomiálnych infekcií okrem už 

spomínaných kmeňov (K. pneumoniae, E. coli 

a P. mirabilis) sú citlivé aj kmene: Klebsiella spp. 

vrátane K. pneumoniae a K. oxytoca), Proteus spp. 

(vrátane P. vulgaris a P. mirabilis), Providencia spp., 

Enterobacter spp. (vrátane E. cloacae a E. aeroge-

nes). Dobrá účinnosť in vitro bola potvrdená 

aj proti ďalším zriedkavejším nozokomiálnym 

patogénom: providenciám (P. rettgeri, P. stuartii), 

Citrobacter spp., Morganella spp. a Serratia spp. 

Opakovane in vitro aj proti ďalším gram-nega-

tívnym mikroorganizmom: Brucella spp., Neisseria 

spp., Aeromonas hydrophila.

Ceftibutén je, žiaľ, neaktívny proti stafyloko-

kom, ako aj proti väčšine anaeróbnych baktérií 

a neúčinný proti enterokokom, acinetobakterom, 

pseudomonádam, listériám a flavobakterom. 

Inhibíciou tvorby bakteriálnej steny je predur-

čený k neúčinnosti proti intracelulárnym pato-

génnom – mykoplazmám a chlamýdiám.

Terapeutické indikácie
Oficiálnym použitím ceftibuténu je podľa 

SPC liečba v nasledujúcich indikáciách: infekcie 

horných dýchacích ciest vrátane týchto špe-

cifických infekcií: faryngitída, tonzilitída a šar-

lach u dospelých alebo detí, akútna sínusití-

da u dospelých, zápal stredného ucha u detí. 

Infekcie dolných dýchacích ciest u dospelých 

vrátane akútnej bronchitídy, akútnej exacerbácie 

chronickej bronchitídy a akútneho zápalu pľúc 
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 u  pacientov, ktorí majú primárnu infekciu získanú 

v komunite. Infekcie močových ciest u kompli-

kovaných aj nekomplikovaných infekcií.

Klinické údaje
V liečbe akútnej streptokokovej angíny 

(betahemolytický streptokok zo skupiny B) sa 

ceftibutén používa v dávke 400 mg 1-krát denne 

(u detí 9 mg/kg/deň 1-krát denne). V porovná-

vacej multicentrickej štúdii s 2 000 deťmi bol 

ceftibutén pri liečbe akútnej streptokokovej ton-

zilitídy rovnako účinný ako fenoxymetylpenicilín 

v štandardnej dávke 50 000 IU/kg/deň rozdele-

nej do 3 denných dávok. U pacientov liečených 

ceftibuténom bol však štatisticky signifikantne 

rýchlejší ústup klinických príznakov. Eradikácia 

S. pyogenes 7 – 8 týždňov po ukončení liečby 

bola u oboch liekov rovnaká (2). Meta-analýza 

klinických štúdií, v ktorých bola porovnávaná 

účinnosť beta-laktamázo stabilných cefalospo-

rínov oproti penicilínu, ukázala lepšiu klinickú 

a mikrobiologickú efektivitu liečby cefalospo-

rínmi. Pričom liečba cefalosporínmi mala vyššiu 

compliance pacienta pre nižší výskyt recidív 

v nasledujúcich 12 mesiacoch, kratšie trvanie 

liečby a celkovo nižšie náklady na liečbu (3).

Pri liečbe stredoušného zápalu beta-lak-

támovými antibiotikami sa dajú dosiahnuť len 

pomerne nízke hladiny liečiva v stredoušnej te-

kutine na rozdiel od liečby cefalosporínmi a mak-

rolidmi. V porovnávacej štúdii bola dokázaná 

výrazne vyššia hladina ceftibuténu voči hladine 

cefixímu ako aj voči hladine azitromycínu. Štyri 

hodiny po podaní bola hladina ceftibuténu 8,4 

mg/l, hladina cefixímu bola iba 1,2 mg/l (4). Pri 

stredoušnom zápale u detských pacientov spô-

sobenom H. influenzae bola dokázaná 99,1 % 

účinnosť liečby ceftibuténom, čo prevyšuje 

účinnosť liečby cefuroxim-axetilom, cefprozi-

lom aj amoxycilín-klavulanátom (5). V liečbe 

stredoušného zápalu u detských pacientov sa 

na základe štúdií odporúča 10-dňová liečba (pri 

5-dňovej liečbe bola rekurencia infekcie na 12. 

deň od začiatku liečby 21,4 %, na rozdiel od 4,5 % 

pri desaťdňovej liečbe) (6).

Zaujímavé výsledky priniesli štúdie porov-

návajúce antibiotickú liečbu akútnej bakte-

riálnej sinusitídy. Liečba ceftibuténom bola 

temer rovnako účinná ako cefuroxim-axetilom 

(86 % v porovnaní s 88% účinnosťou cefuro-

xim-axetilu) (7). Zhodne nebol rozdiel medzi 

pacientmi liečenými ceftibuténom a amoxici-

lín-klavulanátom (87 % vs. 88 %). Avšal liečba 

amoxycilín-klavulanátom mala vyšší výskyt 

celkových vedľajších reakcií (8). Pri liečbe zá-

palov prínosových dutín treba upozorniť aj 

na aktívne vylučovanie ceftibuténu do sekrétu 

nosa a prínosových dutín.

Liečba zápalov dolných dýchacích ciest cef-

tibuténom bola sledovaná pri liečbe akútnej 

bronchitídy aj akútnej exacerbácie chronic-

kej bronchitídy. Ceftibutén bol porovnávaný 

s viacerými antibiotikami v šiestich porovnáva-

júcich kontrolovaných štúdiách. V troch s amo-

xycilín-klavulanátom, v dvoch s cefaklorom 

a v jednej s klaritromycínom. Rovnako ako pri 

liečbe bakteriálnej sinusitídy v žiadnej z nich 

neboli zistené rozdiely v klinickej a mikrobio-

logickej účinnosti, navyše pacienti liečení cef-

tibuténom mali počas liečby menej vedľajších 

reakcií (9). S podobnými výsledkami prišli autori 

ďalšej klinickej štúdie pri porovnávaní ceftibu-

ténu v liečbe akútnej exacerbácie chronickej 

bronchitídy s klaritromycínom, azitromycínom 

a ofloxacínom (10, 11).

Liečba ceftibuténom nie je zameraná len 

na liečbu „divými kmeňmi“ mikroorganizmov 

získanými v komunite, ale aj nozokomiálnych 

infekcií. Vynikajúca účinnosť voči betalakta-

mázu produkujúcim kmeňom K. pneumoniae 

bola potvrdená v štúdii porovnávajúcej účinnosť 

15 perorálnych beta-laktámových antibiotík. 

Ceftibutén bol výrazne účinnejší ako všetky 

ostatné porovnávané antibiotiká (12). Zhodné 

výsledky boli potvrdené štúdiami aj s beta-lakta-

mázu produkujúcimi kmeňmi E. coli a P. Mirabilis 

(13).

Navyše ceftibuténom môžeme výhodne 

pokračovať v sekvenčnej „follow on“ perorálnej 

terapii po nemocničnej parenterálnej liečbe ce-

falosporínmi 3. generácie.

Farmakokinetika 
a farmakodynamika

Ceftibutén sa len slabo viaže na proteíny 

v plazme (62 % až 64 %) a nie je metabolizo-

vaný v pečeni na rozdiel od tzv. „prodrug ce-

falosporov“ (ako napríklad cefuroxim-axetil). 

Preto má vynikajúcu biologickú dostupnosť. 

Po perorálnom podaní sa vstrebáva viac ako 

90 % podanej dávky. Najvyššiu hladinu (Tmax) 

dosahuje za zhruba 1,8 hodiny po podaní (14). Pri 

podávaní dvakrát denne dosiahne koncentrácia 

ceftibuténu v plazme ustálený stav pri piatej 

dávke a po viacnásobnom podaní nenastáva 

ďalšia badateľná kumulácia liečiva (14).

Maximálna hladina v zápalovom tkanive 

(pľuzgieri) bola v priemere 9,2 mg/l, približne 3,7 

hodiny po podaní ceftibuténu. Penetrácia cefti-

buténu do zápalového exsudátu bola 113 %, (ce-

furoxim-axetil dosahuje iba 92 %) (14). Ceftibutén 

významne prestupuje do sekrétov: dosahuje 

v nosovom sekréte 46 %, v tracheálnom sekréte 

20 %, v bronchiálnom sekréte 24 % a v pľúcach 

40 % z koncentrácii v plazme (15).

Farmakokinetika ceftibuténu sa významne 

nemení pri poruchách pečene. Redukcia dávko-

vania je potrebná iba u pacientov s ochoreniami 

obličiek s poklesom hodnoty klírensu kreatinínu 

pod 50 ml/min. Dávku 400 mg je možné podá-

vať každých 48 hodín pacientom s klírensom 

kreatinu 30 – 49 ml/min a každých 96 hodín 

(každé štyri dni) pri poklese klírensu kreatinínu 

na 5 – 29 ml/min. U hemodialyzovaných pa-

cientov podávame ceftibutén v dávke 400 mg 

po ukončení hemodialýzy (16).

Bezpečnosť
Pri ceftibuténe neboli dokázané žiadne tera-

togénne, mutagénne ani karcinogénne účinky. 

Americká agentúra kontroly liečiv FDA ho zara-

ďuje do kategórie B podľa bezpečnosti v teho-

tenstve (17). U dojčiacich matiek po perorálnom 

podaní 200 mg ceftibuténu bola jeho hladina 

v materskom mlieku počas 24 hodín trvalo niž-

šia ako 1 mg/l, preto možno zvážiť podávanie 

dojčiacim ženám (18).

Počas klinických skúšok bola medzi ne-

žiaducimi účinkami ceftibuténu približne u 3 % 

pacientov pozorovaná nauzea, hnačka a bolesť 

hlavy. Incidencia ostatných nežiaducich účin-

kov neprekračuje incidenciu pri iných liečivách 

zo skupiny betalaktámových antibiotík. Pri ná-

hodnom predávkovaní ceftibuténom neboli 

pozorované žiadne príznaky toxicity. V prípade 

potreby je možné významnú časť odstrániť 

z obehu hemodialýzou.

Záver
Odsúdený na klinické úspechy – to je roz-

sudok otorinolaryngológa nad ceftibuténom. 

Hlavne pre jeho baktericídny účinok, jeho vy-

sokú stabilitu voči beta-laktamázam gram-ne-

gatívnych baktérií a stabilne dobrý účinok proti 

streptokokom (Str. pyogenes, Str. Pneumoniae). 

Bez ťažkostí pokryje svojím spektrom účinku 

„fantastickú štvorku“ hlavných respiračných pa-

togénov (Str. pyogenes, Str. pneumoniae, H. influ-

enzae a M. Catarrhalis). Má vynikajúcu účinnosť 

voči širokej palete gram-negatívnych baktérii, 

ktoré sú notoricky známymi vyvolávateľmi no-

zokomiálnych infekcii.

Nezanedbateľným faktom je aj výborná 

compliace pacienta vyplývajúca z pohodlného 

dávkovania: U dospelých pacientov podáva-

me ceftibutén v dávke 400 mg 1-krát denne, 

u detských v dávke 9 mg/kg/deň 1-krát den-

ne. Len v liečbe stredoušného zápalu sa odpo-
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rúča 10-dňové podávanie pre riziko rekurencie 

infekcie. Oproti iným antibiotikám má štúdiami 

opakovane podložené nižšie riziko celkových 

vedľajších reakcií liečby. Veľmi pozitívne sa dá 

hodnotiť aj  vzhľadom na sekvenčnú „follow on“ 

perorálnu terapiu u pacientov pokračujúcich 

po nemocničnej parenterálnej liečbe.
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ha je určena pro studenty i poskytovatele ošetřovatelské péče.
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Zeman Miroslav, Krška Zdeněk a kolektiv: Chirurgická propedeutika
Třetí, doplněné a přepracované vydání 
Zcela přepracované a doplněné vydání známé publikace osvědčených autorů 1. chirurgické kliniky 1. LF UK a VFN, která 
se v předchozích vydáních stala skutečným pojmem a bestselerem. Svým obsahem přináší to, co bývá v učebnicích 
shrnuto pod pojmem OBECNÁ CHIRURGIE (symptomatologie chirurgických onemocnění, základy první předlékařské 
i lékařské pomoci, pravidla asepse a antisepse, základy místního a celkového znecitlivění atd.). Je cílena jako učebnice, 
ale stává se nepostradatelnou pro každého chirurga.
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VIA 5-11.indd   219VIA 5-11.indd   219 11/2/11   10:31:50 AM11/2/11   10:31:50 AM


