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Néu chn thém théng tin, xin héi p kién thiy thuéc.
Chi ding thudc nay theo sy ké don cia thay thuoc

BAUMAZOP Thuoc tiém 1g
(Cefepim 1g)
THANH PHAN:
M&i lo chia:
Cefepim dihydroclorid tuong duong cefepim.................. 1
Ta diroc: 1-Arginin,

MO TA: Bot mau tring dén vang lot trong Io thily tinh khong mau.

DUQC LY:

Duwoe lue hoe:

Cefepim 14 chdt digt khuén tdc ddng bang cach Ge ché su tong hop mang t& bao vi khuan.
Cefepim la chat diét khuan cé phf) rong doi v&i nhidu vi khuén Gram duong va Gram am.

Cefepim c6 tinh dé khang cao véi su thuy giai géy boi cac enzym beta-lactamase, ¢é 4l luc thip ddi véi cac
beta-lactamase dugc mé hoa trén nhiem sic thé, va tham nhanh vao te bao vi khudn Gram am.

Cefepim cd nong 46 diét khudn tSi thiéu < 2 1an nong d6 e ché tbi thidu dbi v6i hau hét cac ching vi
khuan thir nghiém.

Cefepim cé hoat tinh vdi hiu hét cac ching vi khudn sau:

Vi khuan hiéu khi Gram duong:

Staphylococcus aureus (bao gdm cic chung tao penicillinase, nhung khdng bao gdém staphylococci dé
khang methicillin}. Streprococcus agalactiae (streptococci nhom B), Streptococcus prewmoniae (t€n trudc
diy 13 Diplococcus preumontae), Streptococcus pyogenes {(streptococci nhom A), cac streptococci huyét
giai beta khac (nhom C, G, [). By V5
Vi khudn higu khi Gram dm: + g
Acinetobacter calcoaceticus (ching anitratus, hwoffi), Enterobacter spp. (bao gbm E. aerogene$, L.
agglomerans, E. cloacae, E. sakazakii}, Escherichia coli, Hoemophilus influenzae, (bao gdbm cac chung A.
influenzae san xuit beta-lactamase), Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella spp. (bao gdbm K. oxyioca, K.
ozaenae, K. preunoniae). Moraxella catarrhalis {tén trude day 18 Branhamella catarrhalis), Morganellu
morganti, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa (chi ddi v&i mot sb ching), Serratia marcescens.
Vi khuan ky khi:

Clostridivm perfringens, Mobifuncus spp.

Ghi cha
- Céc Enterococci nhu Enterococcus faecalis va staphylococei & khang methicillin ¢é tinh dé khang voi
cefepim

- Cefepim khdéng c6 hoat tinh ddi véi hiu hét cac chung vi khuin Xanthomonas maliophilic
(Psendomonas maltophilia), Khong phai tit ¢a cac ching pseudomonas déu nhay cam.

- Cefepim khéng ¢o hoat tinh v&i Bacteroides fragilis va Clostridium difficile.

Duwge dong hoc:

Ngirgi 1&n:

Sau khi tiém bap. cefepim duge hdp thu hoan toan. Sau khi tiém tinh mach mot liéu don, cefepim dat duoc

ndng dd didu tri & nhidu dich ¢o thé nhu nude tiéu, mat, dich phic ma, vét rop, dam, va cdc md nhu niém

mac phé quan, tinh hoan, rudt thira, tii mat.

Thoi gian ban thai trung binh ctia cefepim la khoang 2 gid.

Khéng ¢o bang ching vé sy tich 1@y thude & cic nguoi khoe manh ding liéu 2 g tiém tinh mach méi 8 gior

trong 9 ngay. Téng thanh thai toan than trung binh 1a 120 mL/phit. Thanh thai qua than trung binh 13 110

mL/phat, cho thiy cefepim duge thai trir gin nhu qua than hoan toan, chil yéu bang su loc & ciu than.

Lirong cefepim chua bién doi trong nude tidu 1a khoang 85% li€u dung, tao ndng dé cao trong nuge ticu.

Cefepim lién két protein huyét thanh trung binh ta 16,4% va khéng phy thudc vao ndng ¢o trong huyét

thanh.

O céc ngudi tinh nguyén tir 65 wbi trér 1én duge tiém tinh mach Iieu don lg cefepim c6 vang dudi dudng

cong ndng do cao hon va do thanh thai than thap hon nguoi tré tudi. Khuyén céo didu chinh lidu ding o

nguoi cao i néu chire nang than bi suy giam.
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¢ dong hoc cua cefepim khéng thay ddi & cac bénh nhan suy gan khi ding Ileu lg
"Thot gian ban thai kéo dai hon & cac bénh nhan suy thin theo madi quan hé tuyen tmh véi tong thanh thai
toan than va thanh thai creatinin. Diu nay 13 co so khuyén cdo diéu chinh lidu dung cho cée bénh nhan
nhém ndy.
Thoi gian ban thai trung binh & bénh nhan suy than nang cin didu tri bing loc mdu 1a 13 gier khi loc méu
vi 19 gior khi tham phan phic m6 lién tuc.
Tré em
Duge dong hoe clia cefepim diung mot liéu va nhiéu lidu di duge danh gia & cac bénh nhan (o 2 thang dén
16 tudi ding liéu 50 mg/kg tiém tinh mach ho#c tiém bip: diang nhidy liu 1a ding mdi 8 hay 12 giv trong
it nhat la 48 gid.
Néng d6 huyét tuong trung binh ciia cefepim sau liéu déu tién tuong tu véi trang thai dn dinh, chi hoi tang
khi dung ldp lai.
Sau khi tiém bip ¢ trang thai 6n dinh, ndng d6 trung binh trong huyét twong cia cefepim la 68 meg/mL dat
duge sau khoang 0,75 gi0, so voi 185,6 meg/mL sau tiém tinh mach. Néng do thdp nhét sau tiém bap o
trang thai 6n dinh 1a 6,0 meg/ml sau 8 gi&. Sinh kha dung trung binh la 82% sau tiém bap
Céac thong sd duge dong hoc & tré so sinh va tré em cho thay khéng co khac bigt gifia lidu dau tién va trang
thai 6n dinh ddi véi cac ché d lidu dung (mdi 12 gio va mdi 8 gid). Ciing khdng ¢o su khac biét vé duge
d6ng hoc giita cac bénh nhin ¢ tdi khac nhau hodc gitta nam va ni.
Sau khi tiém tinh mach liéu don, tdng thanh thai todn thin (& tré trén 6 thang) trung binh 13 3,4 mL/phit/ke
va the tich phan bd trung binh 13 0,3 L/kg, Thoi gian ban thai toan than trung binh 1 1,6 gis. Cefepim dang
chua bién ddi trong nudc tiéu la 60,4% liéu ding, thanh thai qua thin 1a dudng thai trir chi véu, trung binh
12 2,0 mL/phar/kg. Sy thai trir chdm hon & tré tir 2 - 6 thang tudi (t%2 1,89 gié, thanh thai 2,97 mL/phuvkg).
Nong dé cefepim trong dich ndo tay o lign hé dén ndng ¢ huyét twong, xin xem bang 1.
BANG |
Nong d (dd éch chufn) trung binh trong huyét twong (HT) va dich ndo tiy (NT), ~ /
ty 18 NT/HT, 6 tré so sinh va tré em *

Thoi gian ldy mau (gio)] N Noéng do huyét twong | Néng d6 dich ndo tiiy | Ty 1& NTEH'I'
{mecg/mL) (mecg/mL)
0.5 6 70,4 (55.4) 5.7(8) 0,12 (0,14)
e s 43(1,9) 0,10 (0,04)
2 5 23,9012 9} 3,6 (2,0) 0,17 (0,09)
4 5 Ld i £18, 7 4,2 (1,1} 0,87 (0,56)
3 5 4,9 (5,9) 3,34(2.5) 1,02 (0,64)

* Bénh vhin c6 46 1éi tir 3,1 thang dén 14,7 1udl, ¢ nedi trung bink (36 léch chugn) 16 2,9 (3, 9 moi Cde bénh nhan nghi ngo
hi nhidm khugn he thén kink trung womg, dwoc diéu i bdng cefepim o ligu 50 mg/kg tiém fruyen tinh mach i 5~20 phid _mnor

8 gio. Lay man huyét tuong vo dich wdo tiy tiv cde hénh nhdn 85 chon & thoi diém cudi cria vige tiém tr uyen Vao JEay dién tri
cefepim thir 2 hode 3.

CHI PINH

Cefepim duve chi dinh diéu trj cac bénh nhiém khuén trong cac bénh sau gay bdi cac vi khudn nhay cam.
Ngudi 1én

Viém phdi do hoic khéng do lay nhim trong céng ddng

Viém phé quan cip tinh va dot cdp tinh cua viém phé quan man

Nhiém khuan dudng tiéu ¢ bién chiing

Nhiém khuan dudng tiéu khong bién ching

Nhi€m khuan da va cdu tric da

Nhiém khuan 6 bung cé bién chimg bao gdm viém phue mac va nhi&m khuin duong mat, Biéu trj kinh
dién bénh sét do thiéu bach cau trung tinh.

Tré em

Nhiém khuén dudng hd hip dudi

Nhiém khuan dudng tiéu

Nhiém khuan da va céu ric da

Didu tri kinh dién bénh sét do thiéu bach cdu trung tinh.
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NG H pune:
*Co thé dung Cefepim bang dudng tiém bap hofic tiém tinh mach.
Liéu ding va dudng ding tuy vao tinh nhay cam cua vi khudn giy bénh, mic do ning cta nhiém khudn,
tinh trang tong thé va chirc ning than ciia bénh nhan.
Neuoi lon
BANG 2

Lidu ding khuyén cao dbi voi ngwdi lom ¢ chite niing thin binh thwong

(tr 12 tudi tré 1én)*

VI TR{ VA LOAI NHIEM KHUAN LIEU DUNG KHOANG CACH
LIEU DUNG
Nhi&m khuan dudng Eiéu nhe dén trung binh 500 mg - 1g M3Ei 12 gig
{¢c6 hoac khéng ¢é bién ching) tiém tinh mach
hodc tiém bip
Nhiém khuén nhe dén trung binh gdm viém phé lg Méi 12 gio
quan. nhiém khuén da va cau tric da tiém tinh mach
hodce tiém bip
Nhiém khuan nang bao gdm viém p101 nhiém 2g tiém tinh mach MBi 12 gidy
khuan duong tiéu, nhiém khuan trong & bung ¢6
bién chung, ké ca céac truong hop cé kém nhidm
khuan huyét
Diéu tr kinh dién bénh sot do thiéu bach ciu 2g tiém tinh mach Mai 8 gior =
trung tinh ol J/

—\
* Thoi gian diéu iri thucng la 7-10 ngéy: cde truomg hop ahiémn khudn ndng cd thé can diéu tri ldu hon. Khi diéu tri nh:em
khudn do streplococei uy 61 giai bela, phai diing liéu diéu i trong it nhat 1a 10 ngay. Véi diéu irf kinh dién bénh sdi do thidu
bach edi trung tinh, thoi gian diéw tri thuong (a7 ngéy.

Tré em (ttr 1 thang tudi dén 12 tudi ¢ chiic ning thdn binh thudng)

Liéu khuyén céo thong thuong: _

Viém phoi, nhiém khudn cuong tieu, nhiém khudn da ver cdu triic da: Bénh nhan 2 thang tudi ¢é can nang
<40 kg: 50 mg/kg mdi 12 giv, dung trong 10 ngiy. Voi nhiém khuin nang hon, cé thé ding thude mdi 8
gid.

Diéu tri kinh dién bénh sbt do thidu bach cu trung tinh: Bénh nhan =2 thang tudi cd can ndng <40 kg: 50
mg/ke mai 8 gio, diing trong 7-10 nedy.

C6 rat it kinh nghiém su dung Cefepim ¢ bénh nhan <2 thang tudi. Tir duge ddng hoc cia bénh nhan trén 2
thang tubi, dé xuét licu ding 30 mg/kg mdi 12 gid hoac mdi 8 giv cho bénh nhan tir 1 dén 2 théang wdi.
Nén theo d&i can than viée ding Cefepim & cac bénh nhan,

Vi cac bénh nhi ¢6 can nang > 40 kg, ¢6 thé dang liéu nguéi 16n {xem Bang 2). Vi bénh nhan trén 12
tudi va can nang <40 kg. nén diing lidu clia bénh nhan <40 kg. Liéu dang cho bénh nhi khéng nén vuot qua
liéu dung i da coa ngudi lon (2g mai 8 gidy). it ¢ kinh nghiém dang dudng tiém bip cho bénh nhi.

Noudi cao tudi

Khéng can thiét didu chinh 1idu dung, trir trutmg hop bi suy thin.

Suy gan
Khoéng can thiét diéu chinh liéu ding ¢ bénh nhéin suy gan.
Suy théan

Liu khoi dau cia Cefepim tuong tu vai cac bénh nhén ¢o chic ning thin binh thuong
khuyén cdo cua cefepim & cac bénh nhén suy than duge trinh bay trong Bang 3.
BANG 3
Liéu duy tri 6 ngudi lén bi suy than

. Ligu duy tri

Thanh thai creatinin Liéu duy tri khuyén cao
(mL/phut)
=50 Liéu binh thudmg. khong cén didu chinh
2g mdi § givy 2¢ mBi 12 sity lgmdi 12 gidr | 500 mg mdi 12 pio
30 - 50 g mdi 8 gity 2g mbi 24 giés ig mdi24 gir | 500 mg mdi 24 gidy
11-29 lg mdi 12 giiy lg mdi 24 gidr | 300 me mdi 24 givr § 300 mg mai 24 gity
<1 g mbi 24 gitr 500 mg mdi 24 gity | 250 mg mdi 24 gid | 250 mg mbi 24 gioy
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danh gia do thanh thai creatinin. Creatinin huyét thanh bicu thi trang thai én dinh cua chue nang thén:
Neam:

Thanh thai creatinin (mL/phit) = Can nang (kg) x (140 — tudi)
0,82 x creatinin huyét thanh (micromol/L)

Niz: 0,85 x gid tri cia nam.

Bénh nhén loc than

( bénh nhin loc than, khoang 68% tdng luong cefepim hién dién trong co thé khi bt dau loc than s& b
dao thai sau 3 gio loc than.

Nén ding mét lidu lap lai, tuong duong v6i liéu khai dau khi két thac mdt 1an loc than, O cac bénh nhéan
tham phan phiic mo, nén dung cefepim & lidu khuyén cdo cho bénh nhan ¢6 chic ndng thén binh thuong,
nghta l1a 500 mg, 1g hoiic 2g tuy vao do ning ctia nhiém khuén, nhung khoang céch lidu ding 1a mdi 48
Qidr.

Trc em bi suv thin

Do thén la dudng bii tiét chi yéu cla cefepim & bénh nhi, nén can nhic diéu chinh lidu ding & bénh nhan
duéi 2 tudi bi suy than.

Pha ché dung dich va cich dung

Tiém bip:

Hoa tan lo thude | g v6i 3 mi clia mdt trong cac dung dich pha lodng sau: Nudc cat pha tiém. thube tiém
Natri clorid 0.9%, thudc tiém glucose 5%, hodc nude ¢t pha tiém ¢6 chit 6n dinh Paraben hoac Benzyl
Alcohol, r6i tiém bap siu vao khdi co 16n (nhu 1a gée trén phia ngoai co mdng). v

Tiém tinh mach: _/t]/
Hoa tan lo thude 1 g vai 10 ml ciia mdt trong cac dung dich pha loang sau: Nude cat'pha tiém, thube tiém
Natri clorid 0,9%, thudc tiém glucose 5%. Dung dich nay co thé ding tiém truc tlcp vao tinh mach trong
khoang 3-5 phut, hodic tiém vao bd dich truyén ciia bénh nhan dang tiém truyén dung dich tuong thich.

Céc dung dich tiém tinh mach twong thich:

Cefepim tuong thich vdi cac dung dich tiém truyén sau & ndng d6 tir | dén 40 mg/ml: thude tiém Natri
clorid 0,9%. thude tiém glucose 5% va 10%, thude tiém Natri lactate M/6, thude tiém glucose 5% va thude
tiém Natri clorid 0,9%, thudc tiém Lactated Ringers va glucose 5%. Cée dung dich nay én dinh trong 24
gio & nhiét d§ phong dudi 25°C hodc 7 ngay trong tu lanh (2°C dén 8°C).

GHI CHU Cdc thide tiém nén dwge kiém Cant quan vé cgn thude trude khi su a’rmg vé khing duve dimg néu thude ¢6 can

Cling nhir cde thude cephalosporin khde, mdu sdc ciia bot cefepim va dung dich ¢o thé dam hon khi bao quan. tiy nhién khong
anh hrong dén ham heong thude

CHONG CHII PINII:
Cefepim co chdng chi dinh ¢ cic bénh nhén ¢d tidn st man cam vGi bat ¢t thanh phan ndo cua ¢dng thic.
khang sinh nhom cephalosporin, penicillin hodc cdc khang sinh beta-lactam khac.

CANH GIAC VA THAN TRONG:

Nén than trong khi dong khang sinh cho bit ci bénh nhin nio timg bj di tng, déic biét 12 di g thube. Néu
xay ra phan ung di Omg voi cefepim, ngung dung thude va diéu trj bénh nhan thich hop. C4c phan irag man
cam tae thot va nghlem trong can didu tri v6i epinephrin va céc bién phap hd tro khac.

DA ¢6 bao cao vé viém rudt mang gia & cac khang sinh phd réng bao gdm cefepim; vi thé, can chan dodn
bénh nhan bi tiéu chay khi dung khang sinh, Céc truong hop viém rudt nhe cé thé chi cén ngung ding
thude; truong hop trung binh va néng cin cd bién phép t6t hon.
Ding cefepim cé thé giy ting trudmg qua mac nhitng vi khudn khdng nhay cam. Néu xay ra bdi nhiém
trong khi didu tri, nén ¢ bién phap thich hop.

TAC DUNG KIIONG MONG MUON

Téc dung khong mong mudn thuong gap nhét 1a cac tridu chimg dudng tiéu hoa va phan tng man cam.
Cac tac dung phu dugc ligt ké sau day theo co quan:

Min cam - phan vé, ndi man do, ngira, ndi may day, sét.

Tiéu hoéa — tiéu chay, budn ndn, nbén mua, nhidm Candida miéng, viém rudt (bao gém viém rudt mang
gia), thay déi vi gidc, tao boén, dau bung, r8i loan tiéu hoa.

Tim mach - gian mach

16 hap — kho the

I1é thén kinh trung wong —nhuc dau, chéng mit, di cam, ddng kinh d8 dugc bdo cao.

\ &/ /i»

\



https //trupﬂtﬂmé l‘l‘l?Q(EOcrn st, viém am dao, ndi ban do, ngra dudng sinh duc, lanh run, nhiém nidm Candida
‘khong dién hinh.
Viém gan va vang da (r mat it xay ra.
Céc phan (g tai chd nhu viém tinh mach va viém tai vi tri tiém tinh mach hodic dau & vi tri tiém béap co
thé xay ra o vai bénh nhan.
Trong cac thu nghiém 1dm sing, cac bat thudng vé xét nghiém co thé xay ra khi diéu tri o mot sé bénh
nhan cé ket qua xét nghiém binh thuong luc bat dau diéu tri: tang enzym ALT, AST, phosphatase kiém.
bilirubin toan phdn, ting bach cau ua eosin, thiéu mau, giam tiéu cau tang thoi gian prothrombin, thoi gian
thromboplastin, va phan tng duong tinh vai xét nghiém Coomb khdng c¢6 loc than. D3 ¢6 bao céo tinh
trang tang uré huyét va/hodc creatinin huyét thanh va giam tiéu ciu thoang qua.
Phan (mg phan vé bao gdm séc phan vé, thiéu bach cau thoang qua, thiéu bach cdu trung tinh, thiéu tiéu
cau da dugc bao céo.
Hd so an toan cua cefepim o tré so sinh va tré em tuong tu voi nguoi [on. Tac dung phu thudng gap nhat
trong céac thu nghiém lam sang la ndi man do.
Di c6 bdo cdo vé cac tac dung phy va thay ddi két qua xét nghiém véi cac khang sinh cephalosporin: hoi
ching Stevens-Johnson, ban do da hinh, nhiém doc hoai tir da, ddc tinh than kinh, thiéu mdu bét san, thiéu
mau huyét giai. xuét huyét. phan mg duong tinh gia v6i xét nghiém glucose trong nude tiéu.
Théng bdo cho thdy thube nhitng tic dung khéng mong muon giip phdi khi si dung !h-u(b?’

SU DUNG O PHU NU €O THAI VA CHO CON BU:
Tinh an toan o phu nir cé thai va cho con bu chua duge chirng minh.

A

[

TAC PONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: _ \r‘
Néu bénh nhan bi chong mat hay nhirc dau, nén than trong khi Iai xe hodc van hanh may maoc nguy hiém. ’)g
TUONG TAC THUOC:

Cefepim tuong ky vat ly hodic héa hoc khi tron 1an voi vancomycin hydroclorid, gentamycin sulfaf.
netilmycin sulfat va aminophyllin.

O céc bénh nhan diéu tri bang cefepim, phan tmg duong tinh gia v6i xét nghiém glucose trong nude tiéu
néu sur dung cac chét khur. Khong co phan tng duong tinh gia khi ding cdc phuong phap oxi hoa glucose.

QUA LIEU & PIEU TRI:
Nén di€u tri tri€u chimg va hd tro.
Truong hop qua lieu nghiém trong, déc bi€t & bénh nhan suy than, dung loc than s& giup loai cefepim khoi

co thé; tham phéan phic mb khong c6 gia tri. DA cd trudng hop qua lidu xay ra khi dung lidu cao cho bénh
nhan suy than.

BAO QUAN Bao quan dudi 30°C, tranh anh sang. P thudc ngoai tam tay tré em.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: USP 32

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san Xuat.

DONG GOI: Hop 10 lo

Nha san xuat:

KYONGBO PHARM. CO., LTD.

Pja chi: 174, Silok-Ro, Asan-Si, Chungcheongnam-Do, 336-020, Han Quéc
Tel: 82-41-545-0456  Fax: 82-41-546-8427




