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Rx — Thudc ban theo don
B6t pha tiém Cefepime 1 g

- rﬂf"'\ i '|r

i 'v kh m,ua Cé’f pim hydrolorid va L- Arginin tuong duong Cefepim lg.

ang sinh ban tong hop nhém cephalosporm va dugc coi la thudc thé hé 4 do
¢6 phd tac dung rong hon céc cephansporm thé hé 3. Thudc duge dung theo ducng tiém. Thudc
c6 téc dung khang khuin do uc ché téng hop mucopeptid & thanh té bao vi khuan. Céc vi khuan
nhay cam in vitro véi thude gdbm cé Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa, Haemophilus
influenza, Moraxella (Branhamella) catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae, cic ching
Staphylococcus (trlr Staphylococcus aureus khang methicilin) va cac chung Streptococcus.
Cefepim khong bi beta lactamase ciia cac vi khudn Gram 4m thuy phén va c6 thé c6 tac dung lén
mot s6 ching Enterobacteriaceae va P. aeruginosa khang cefotaxim hay ceftazidin. Cefepim cé
téc dung Ién cac vi khuin Gram ducmg (v.d. cac Staphylococcus) manh hon ceftazidim va c6 tac
dung tuong tu nhu ceftriaxon. Thudc tic dung yéu 1én céc vi khudn ky khi, nhét 12 Bacteroides
fragilis.

Cefepim duoc dung theo ducmg tiém dé diéu tri nhiém khuén dudng niéu ning c6 bién chimg (ké
ca trudng hop cé viém bé than kém theo) do céc ching E. coli hodc Klebsiella pneumoniae hoic
Proteus mirabilis nhay cam véi thube.

Cefepim ciing dugc dung dé diéu tri nhiém khuidn da va cdu tric cua da do cac ching
Staphylococcus aureus nhay cam véi methicilin hodic Streptococcus pyogenes nhay cam véi
cefepim.

Cefepim dugc dung dé diéu trj viém phdi ndng, viém phdi c6 kém theo nhiém khuan huyét do céc
chung Streptococcus pneumoma Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella pneumonia, Enterobacter
spp. nhay cam véi thube.

Cefepim ciing con dugc chi dinh trong diéu tri nhiém khuén huyét do vi khun nhay cam véi
thudc.

DUQC PONG HQC
Duoc dong hoc cua cefepim la tuyen tinh trong khoéng liéu tir 250 mg dén 2g tiém tinh mach
hodc tir 500mg dén 2g tiém bﬁp va khong thay ddi trong qué trinh diéu tri. Sau khi tiém bép
cefepim duge hap thu nhanh va hoan toan; nong d¢ dinh trong huyét thanh tuy thudc vao liéu va
xuét hién sau khi tiém 30 phut. Khoang 16% liéu dugc gén vao protem huyét tuorng khong phu
thudc vao ndng d9 thudc trong huyét twong. Cefepim thdm nhap vao phén 16n cac md va céc dich
(nude tiéu, mét, dich mang bung, dich phé quan). Trong khoang liéu tir 250 mg den 2g, su phan
b6 & md khong thay déi. O ngudi bénh cir 8 gior lai tiém mot liéu 50 mg/kg, thi ndng do trong
dich ndo tuy la 3,3 den 6,7 mg/lit. Thé tich phan b6 do & giai doan n dinh la khoang 18 lit.
Trong co thé, cefepim rét it bj chuyen héa (chi 7% liéu), Nira doi thai trir khoang 2 gi0. Khoédng
80% liéu tiém dao thai theo nudc tiéu qua loc ciu than, do thanh thai cefepis cia thén la khoang
130 ml/phit. 85% liéu thai dudi dang khong ddi trong nudc tidu. Dac digm dugc dong hoc clia
cefepim khong bi thay dbi & ngucn cao tudi c6 chirc ning than binh thudAg va & ngudi bi rdi loan
chirc nang gan, nén khong can thiét phai giam lidu & nhitng nguqi bénl nay. Nira doi thal trir ciia
thubc kéo dai mot cach dang ké & ngudi suy than, bai vay vé ngudi bénh nay cin giam
liéu theo mirc loc cdu than.
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CHI PINH

Cefepim dugc chi dinh cho ngudi I6n dé diéu trj nhing truong hop nhiém khuén sau do céc vi
khuan nhay cam gdy bénh:

- Viém phéi: viém phdi trung binh dén nang gy ra boi Staphylococcus aureus bao gdm ca
nhimg truong hgp c6 nhiém khuan huyét kém theo, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella
pneumonia.

- Diéu trj theo kinh nghi¢m & bénh nhén giam bach ciu hat do c6 sbt: Cefepim diing don doc
dé diéu tri theo kinh nghiém cho nhitng b¢nh nhén giam bach cau c¢6 sét. O nhitng bénh nhan c6
nguy co cao bj nhiém khuén niing (bao gdm nhimg bénh nhén c6 tién sir ghép tity xwong gn day,
hién dang c6 sét, hién dang bi u méau 4c tinh phai nim vién hoic gidm bach cau trung tinh néng
hodic kéo di), diéu tri véi 1 thudc khang khun c6 thé khong thich hop. Khong cé du céc bing
chimg vé viéc diéu trj don doc cefepim cho nhitng bénh nhan nay.

- Nhiém khuin dwong ni¢u bién chirng va khang bién chimg (bao gdm ca viém bé thin) gy
ra boi Escherichia coli hodc Klebsiella pneumonia, khi nhiém tring nang hodc giy ra bai
Escherichia coli hodc Klebsiella pneumonia, Proteus mirabilis, khi nhidm trung nhe dén trung
binh ¢6 nhiém khuin két hop gdy ra boi nhing vi khuan nay.

- Nhiém khuin da va cdu tric da khong bién chirng giy ra boi Straphylococcus aureus (chi
nhitng ching nhay cam v&i methicillin) hodc Streptococcus pyogenes.

- Nhiém khuén trong & bung bién chimg: (st dung két hop véi metronidazol) giy ra boi
Escherichia coli, Streptococci nhom viridian, Pseudomonas aeruginosa, Klensiella pneumonia,
ching Enterobacter hodc Bacteroides fragilis.

CHONG CHi PINH
Ngudi dj ing véi khang sinh nhém cephalosporin. o
Ngudi bénh di ing véi L-arginin (mét thanh phan cia ché phdm).

DPE PHONG VA THAN TRONG LUC DUNG
- Truéc khi khoi ddu didu tri véi cefepim, can phai than trong dé xac dinh xem bénh nhéan cé
phéan (ng qua mén cam tirc thai d4 timg xay ra trudce day vai cefepim, cephalosporin, penicillin,
hogc céc khang sinh beta- lactam khéc. Néu c6 phan tng di Ung voi cefepim xay ra, ngung sir
dung thudc va didu trj bénh nhan bang phuong phép thich hop. Dung epinephrin va cac phuong
phap diéu trj khéc trong truong hop xdy ra quéa man cam nghiém trong.

- Viém két mac gia da dugc béo céo xay ra véi hdu hét tat ca cac khang sinh phé rong bao gdm
cefepim; vi vay rit quan trong dé xem xét viéc chén doén nay cho nhirng bénh nhén cé tiéu chi
can ngung thude. Trong trudng hop b viém két mang gia tir trung binh va nang, kiém soat dich,
chat di¢n phan va b sung protein. Khi két mang gia khong cai thién sau khi ngung diing thubc
hogc khi bi ning, nén diéu tri véi cac khang sinh ¢6 hiéu quéa 1am sang v&i Clostridium difficile.
Céc nguyén nhan giy két mac gia khac nén dugc xem xét. Cefepim nén dugc ké don thén trong &
nhiing cé nhan ¢ tién sir bénh da day dic biét viém két mang gia.

Ciing nhu cdc khéng sinh khéc, sir dung kéo dai cefepim c6 thé din t6i sy phét trién cia céc
chung khong nhay cam vi vay nén sir dung céc bién phép thich hop.

O bénh nhén suy chirc nang than, lidu ctia cefepim nén duge didu chinh dé b lai tée do thai trir
cham hon ctia than. Chirc ning than nén dugc kiém tra chit ch& néu sir dung céc thudc c6 kha
nz':.ng gy doc véi than két hop cing véi cefepim nhur aminoglycosid va céc thude ¢6 kha nang loi
tieu khac.

THOI KY MANG THAI ,
C6 thé dung cefepim cho ngudi mang thai, nhung cin phai can nhéc ky |
nhi trudce khi chi dinh.

itho me va cho thai
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THOI KY CHO CON BU

Mot lugng nhé cefepim tiét vao sita me. C6 3 vén dé c6 thé xay ra cho tré bi sira me ding
cefepim: Thay ddi vi khuén chi trong rugt, tic dong tryc tiép ciia thubc Ién tré, tr ngai cho dénh
gia két qua nudi cdy vi khudn cin lam khi c6 st cao. Cin theo ddi tré b sita me cé ding
cefepim.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Khong tac dong.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Thuong gap, ADR > 1/100

Tiéu hoa: ia chay.

Da: Phat ban, dau chd tiém.

it gap, 1/1000 < ADR< 1/100

Toan than: Sét, nhirc dau.

Méli: ting bach cau wa acid, giam bach ciu hat, test Combs tryc tiép duong tinh ma khong c6 tan
huyét. _

Tuén hoan: Viém tic tinh mach (néu tiém tinh mach)

Tiéu héa: Budn nén, nén, bénh nim, Candida & miéng.

Da: May day, ngira.

Gan: Ting cc enzym gan (phuc hdi dugc).

Thén kinh: Dj cam.

Hiém gip, ADR < 1/1000

Toan thén: Phan (mg phan vé, phu, chéng miit.

Méu: Giam bach céu trung tinh.

Tuan hoan: Ha huyét ap, gidn mach.

Tiéu héa: Viém dai trang, viém dai trang gia mac, dau bung.

Thén kinh: Chudt rit.

Tém thén: La 13n.

Co- xuong: DPau khap.

Ni¢u dyc: Viém am dao.

Mat: Nhin mo.

Tai: U tai.

Huéng din cach xir tri ADR

Ngirng dung thube.

Truong hop bi viém dai trang gia mac: Ngimg dung cefepim va thay bang thuc khéng sinh thich
hop khéc (vancomycin); trénh diing cc thudc chéng ia chay.

Théng bdo cho bdc sy nhitng tdic dung khéng mong muédn gdp phdi khi ding thudc.
LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Nguwoi lon:

Liéu va dudng dung dé nghi déi véi ngudi 16n duoc dua ra & bang dudi day, cefépim Aeén duoc
truyén tinh mach khoang 30 phat.
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Vi tri va dang nhiém khuin Liéu lwgng | Tansudt [ Thoi gian dicu
tri (ngay)

Nguoi 16n

Viém phoi ning dén trung binh do S |1-2g T.M. Moi 12 gio | 10 ngay
pneumonia#*, P. aeruginosa, K. pneumonia hoic
Enterobacter species.

Diéu tri theo kinh nghxe;m cho nhirng bénh nhéin | 2g T.M. Moi 8 gid 7 ngay**
_glam bach ciu hat c6 sbt

Nhiém khuan duong niéu ¢ bién chimg hoac | 0,5- 1g T.M/ | M6i 12 gis | 7- 10 ngay
khong c6 bién chimg tir nhe dén trung binh bao | Tiém bip
gom ca viém than- bé than kém do E.coli, K
pneumonia hoac P. mirabilis

Nhiém khuén duodng niéu cé blen chimng hoac 26 TM Mbi 12 gié | 10 ngay
khéng c6 bién chimg ning bao gdm ca viém bé
thén kém theo do E.coli hodc K. pneumoniae*

Nhiém khuan da va cdu tric da khéng bién | 2g T.M Moi 12 gi | 10 ngay
ching trung binh dén nhe do S. aureus hoic

S.pyogenes

Nhiém khuén & bung bién chimg (sir dung két | 2g T.M M3i 12 gis | 7- 10 ngay

hop véi metronidazol) giy ra béi E.coli
Streptococcus  viridian, P.  aeruginosa,
K. pneumoniae, ching Enterobacter hoic B.

fragitis

* bao gdm ca nhi®m khuan huyét két hop

** hotic cho dén khi glal quyét dugc chirng giam bach cau hat. O nhitng bénh nhéan hét sbt nhlmg
van con giam bach cu hat trong vong > 7 ngay, thudng xuyén phai danh gia lai su cén thiét cua
viéc diéu tri duy tri véi thube khang khuén.

*** Puong tiém bﬁp chi dugc chi dinh trong nhimg trudng hop tir nhe dén trung binh, nhiém
khuan duong niéu c6 bién chirg hogc khong bién chimg do E.coli khi tiém bap dugc xem xét 1a
c6 dudmng dung thich hgp hon.

Sir dung thubc cho tré em
Tréemtir 2 thang dén 16 tudi:

Liéu 16n nhét cho bénh nhan nhi khéng nén vuot qua liéu dé nghj cho ngucn I6n. Liéu dé nghl
thong thuong cho bénh nhan nhi ¢6 trong lugng Ién t6i 40kg cho nhlmg nhiém khuan dudng nigu
bién chimg va khéng bién chu’ng (bao gom ca viém bé than), nhiém khuén da va cau tric da
khong bién chimg va viém phdi 1a 50 mg/kgflleu dung mou 12 gi&r (50mg/kg/lidu mbi 8 gidr cho
cac bénh nhan bj giam s6 lugng bach cau trung tinh c6 sét), duoc dung trong khoang thoi gian
gidng nhur dugc dua ér bang trén.

Tré em < 2 thdng tudi:

Tinh an toan va higu qua cia viéce sir dung thude cho tré em duéi 2 thang tudi van chua duoc thiét
lap.

Bénh nhén suy gan:

Khong céan diéu chinh lidu cho bénh nhan suy gan.

Suy chirc niing thin: Ngudi bi suy thin (d6 thanh thai creatinin <
bing liéu cho ngudi c6 chirc ndng than binh thuong. Tinh toan |
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creatinin cua ngudi bénh (do hofic uéc tinh). C6 thé dung cong thirc dudi day dé uéc tinh do
thanh thai creatinin (Cl,) cua ngudi bénh:
V&i nam gidi:
(140 - 56 tudi) x thé trong (kg)
Cle (ml/phiity=

72 x creatinin huyét thanh
Véi nir gidi: Cl ., (ml/phat)= 0,85 x Cl,; nam.
(trong d6: Tudi = ndm; can niang = kg; creatinin huyét thanh = mg/100 ml).
Cler 30- 60 ml/phit: liéu trong 24 gi nhur lidu thuong dung; Cle 10- 30 ml/phat: Liéu trong 24
gio bing 50% liéu thuéng ding, Cle, < 10ml/pht: Lidu trong 24 gidr bing 25% lidu thuong dung.
Vi 68% lugng cefepim trong co thé mét di sau 3 gid loc mau nén déi voi ngudi bénh dang loc
méu thi sau mbi lan loc cin b dép lai bing mot lidu twong duong véi lidu ban dAu. Ngudi bénh
dang thdm téch phiic mac ngoai tri thi nén cho liéu thuong dung cach 48 gid mot 1an hon 1a cach
12 gio mot 1an.
Cich sir dung
Cach dung:
Tiém tinh mach cham 3- 5 phit hoac truyén tinh mach, tiém bép sau va liéu lugng cefepim tity
theo mirc d§ ndng nhe tirng trudong hop.
Truyén tinh mach ngit quang: Cho 50 ml dich truyén tinh mach (v.d dung dich natri clorid 0,9%,
dextrose 5%, Ringer lactat va dextrose 5%) vao binh thudc chira 1 g cefepim dé c6 ndng do thube
tuong {mg 1a 20 mg/ml, néu pha 100 ml dich truyén tinh mach vao binh thubc chira 1 g cefepim
thi s& c6 ndng do twong tng la 10 mg/ml. Mot cach khac la pha 1 g cefepim véi 10 ml dich
truyén tinh mach dé c6 dung dich c6 ndng do thubc tuong ng vao khoang 100 hay 160 mg/ml.
Liéu thudc can dung s& dugc tinh va cho vio dich truyén tinh mach. Thyc hién viéc truyén tinh
mach ngét quang cefepim trong khoang x4p xi 30 phit.
Tiém bap: Mudn pha cac dung dich dé tiém bép thi cho 2,4 ml dung méi thich hop (v.d nudc cét
pha tiém, dung dich natri clorid 0,9%, dung dich glucose 5%, lidocain hydroclorid 0,5 hoic 1%)
vao lg thude c6 chira 1 g cefepim dé tao dung dich c6 ndng d¢ thubc xAp xi 280 mg/ml.

QUA LIEU

Bénh nhan khi ding qua liéu phai dugc quan sat cin thin va dugc diéu tri hd tro. Khi ¢6 suy
thdn, thim phén mau dugc dé nghj dé hd trg trong viéc loai b cefepim ra khoi co thé, thim phan
phuc mac khong c6 gié tri. Qu4 liéu ngdu nhién c6 thé xay ra néu dua ra lidu 16n cho nhimg bénh
nhén giam chirc nang thin. Trén cdc ca 1am sang, qué liéu cefepim Xdy ra & bénh nhén suy chirc
néng thdn (d6 thanh thai Creatinin < 11 ml/phit) duoc dua liéu 2 g mbi 24 gio trong vong 7 ngay.
Bénh nhan gap phai tac dung tai bién mach mau ndo, bénh néo, va bi kich thich than kinh co.

TUONG TAC THUOC
Chirc ning than nén dugc kiém soat khi dung lidu cao céc thube aminoglycosid cling véi cefepim
hoic khi diéu tri aminoglycosid kéo dai do kha ning gy doc tinh véi than va dc tinh véi thinh
gidc cua khang sinh aminoglycosid. Dgc tinh véi than da duoc béo céo sau khi dung két hop véi
cac thudc cephalosporin khic véi khang sinh aminoglycosid hodc céc thudc loi tidu shu
furosemid.

Twong tic véi ciac xét nghiém

Sir dung cefepim c6 thé gdy duong tinh gia cho glucose trong nuéc tiéu khi
nghiém Clinitest. Khuyén céo sir dung xét nghiém glucose nuéc tiéu dya trén
glycose enzym.

ung que xét
g oxy hda
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TINH TUONG KY

Néu ding déng thoi cefepim véi aminoglycosid, ampicilin (& ndng d6 cao hon 40 mg/ml),
metronidazol, vancomycin hodc aminophilin thi phai truyén riéng r& cac thudc trén.

Cefepim tuong thich véi cac dung dich va dung méi sau: 0,9% NaCl, 5% hoic 10% dextrose,
Ringer, M/6 natri lactat, dung djch Lactated Ringer’s.

TRINH BAY: i
Hop gom 1 lo va t& hudng din sir dung kém theo
Hop gdm 10 lo va to huéng dan sir dung kém theo

PIEU KIEN BAO QUAN:

Bao quan noi khd mat dudi 30°C va tranh 4nh sang.

Bao quin dung dich sau khi pha: Dung dich cuéi dé tiém tinh mach va tiém bép n dinh & 18- 24
gg}c‘r khg bdo quan & nhiét d phong 20°C-25°C hoic trong vong 7 ngay bao quan trong tu lanh
2°C-8°C.

HAN DUNG: 24 théng ké tir ngdy san xuét.

Khéng ding thuic qud han sie dung ghi trén bao bi.

Thudéc nay chi ding theo don ciia bdc sj.

Doc kj huéng dan sir dung trweée khi dung.
Néu can thém théng tin, xin héi y kién Bdc sj.
Dé xa tim tay tré em.

San xudt theo nhwegng quyén ciia: SAMRUDH PHARMACEUTICALS PVT. LTD.

Tai: CONG TY CP DUQC PHAM TRUNG UONG 2- DOPHARMA

Dia chi : L6 27 Khu cong nghiép Quang Minh, thj trdn Quang Minh, huyén Mé Linh, Thanh phé Ha Noi,
Viét Nam.

Céng ty ding ky va Chii s¢ hitu san pham : CONG TY TNHH RELIV PHARMA
Dia chi: S6 22H1, Pudng sb 40, Khu dan cu Tan Quy Péng, Phudng Tan Phong, Qué
Chi Minh, Viét Nam

TUQ.CYC TRUONG
P.TRUGNG PHONG

" v e L T LAY
Cfa dgre.. fasanrr
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