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DƯỢC LỰC HỌC
Cơ chế tác dụng: `

Cefepim là thuốc kháng sinh bán tông hợp nhóm cephalosporin và được coi là thuốc thế hệ 4 do
.

có phô tác dụng rộng hơn các cephalosporin thê hệ 3. Thuốc được dùng theo đường tiêm. Thuốc

có tác dụng kháng khuẩn do ức chế tổng hợp mucopeptid ở thành tê bào vi khuân. Các vi khuẩn

nhạy cam invitro voi thuéc gdm c6 Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa, Haemophilus

influenza, Moraxella (Branhamella) catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae, các chủng

Sfaphylococcus (trừ SIaphylococcus aureus kháng methicilin) va cae chung Streptococcus.

Cefepim không bị beta lactamase của các vi khuẩn Gram âm thủy phân và có thê có tác dụng lên

một số chủng Ewerobacteriaceae và P. aeruginosa khang cefotaxim hay ceftazidin. Cefepim có

tác dụng lên các vi khuẩn Gram dương (v.d. các Staphylococcus) manh hon ceftazidim va cé tác

dụng tương tự như ceftriaxon. Thuốc tác dụng yếu lên các vi khuẩn ky khí, nhất là Bacteroides

fragilis. :

Cefepim được dùng theo đường tiêm để điều trị nhiễm khuân đường niệu nặng có biến chứng (kể

cả trường hợp có viêm bể thận kèm theo) do các chủng Z. coli hoặc Klebsiella pneumoniae hoac

Proteus mirabilis nhạy cảm với thuốc.

Cefepim cũng được dùng để điều trị nhiễm khuẩn da và cấu trúc của da do các chủng

Staphylococcus aureus nhạy cảm với methicilin hoặc Streptococcus pyogenes nhạy cảm với

cefepim.

Cefepim được dùng để điều trị viêm phôi nặng, viêm phôi có kèm theo nhiễm khuẩn huyết do các

ching Streptococcus pneumonia, Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella pneumonia, Enterobacter

spp. nhay cam voi thuốc.

Cefepim cũng còn được chỉ định trong điều trị nhiễm khuẩn huyết do vi khuẩn nhạy cảm với

thuôc.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Dược động học của cefepim là tuyến tính trong khoảng liều từ 250 mg đến 2g tiêm tĩnh mạch

hoặc từ 500mg đến 2g tiêm bắp và không thay đổi trong quá trình điêu trị. Sau khi tiêm bắp

Cefepim được hâp thu nhanh và hoàn toàn; nồng độ đỉnh trong huyết thanh tùy thuộc vào liều và

xuất hiện sau khi tiêm 30 phút. Khoảng 16% liều được gắn vào protein huyết tương không phụ

thuộc vào nông độ thuốc trong huyết tương. Cefepim thâm nhập vào phần lớn các mô và các dịch

(nước tiêu, mật, dịch màng bụng, dịch phê quản). Trong khoảng liêu từ 250 mg đên 2g, sự phân

bố ở mô không thay đổi. Ở người bệnh cứ 8 giờ lại tiêm một liêu 50 mg/kg, thì nông độ trong

dịch não tủy là 3,3 đến 6,7 mg/lít. Thẻ tích phân bó đo ở giai đoạn ôn định là khoảng I8 lít.

Trong cơ thẻ, cefepim rat ít bị chuyển hóa (chỉ 7% liều), Nửa đời thải trừ khoảng 2 giờ. Khoảng

80% liều tiêm đào thải theo nước tiểu qua lọc cầu thận, độ thanh thải cefepim của thận là khoảng

130 ml/phút. 85% liều thải dưới dạng không đổi trong nước tiểu. Đặc điểm dước động học của

cefepim không bị thay đổi ở người cao tuổi có chức năng thận bình thường vờ người bị rối loạn

chức năng gan, nên không cần thiết phải giảm liều ở những người bệ này/ Nửa đời thải trừ của

thuốc kéo dài một cách đáng kê ở người suy thận, bởi vậy với nhữ rời bệnh này cần giảm

liều theo mức lọc cầu thận.
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CHỈ ĐỊNH : Ẻ
Cefepim được chỉ định cho người lớn để điều trị những trường hợp nhiễm khuẩn sau do các vi
khuẩn nhạy cảm gây bệnh:
- Viêm phỗi: viêm phổi trung bình đến nặng gây ra bởi Staphylococcus aureus bao gồm cả
những trường hợp có nhiễm khuẩn huyết kèm theo, Psewđomonas aeruginosa, Klebsiella
pneumonia.

- Điều trị theo kinh nghiệm ở bệnh nhân giảm bạch cầu hạt do có sốt: Cefepim dùng đơn độc
để điều trị theo kinh nghiệm cho những bệnh nhân giảm bạch cầu có sốt. Ở những bệnh nhân có
nguy cơ cao bị nhiễm khuẩn nặng (bao gồm những bệnh nhân có tiền sử ghép tủy xương gần đây,
hiện đang có sốt, hiện đang bị u máu ác tính phải nằm viện hoặc giảm bạch cầu trung tính nặng
hoặc kéo dài), điều trị với I thuốc kháng khuẩn có thẻ không thích hợp. Không có đủ các bằng
chứng về việc điều trị đơn độc cefepim cho những bệnh nhân này.
- Nhiễm khuẩn đường niệu biến chứng và không biến chứng (bao gồm cả viêm bể thận) gây
ra bởi Escherichia coli hoặc Klebsiella pneumonia, khi nhiém trùng nặng hoặc gây ra bởi
Escherichia coli hoặc Klebsiella pneumonia, Proteus mirabilis, khi nhiễm trùng nhẹ đến trung
bình có nhiễm khuẩn kết hợp gây ra bởi những vi khuẩn này.
- Nhiễm khuẩn da và cấu trúc da không biến chứng gây ra bởi Straphylococcus aureus (chi
những chủng nhay cam véi methicillin) hoặc Streptococcus pyogenes.
- Nhiễm khuẩn trong ỗổ bụng biến chứng: (sử dụng kêt hợp với metronidazol) gây ra bởi
Escherichia coli, Streptococci nhém viridian, Pseudomonas aeruginosa, Klensiella pneumonia,
chung Enterobacter hoac Bacteroidesfragilis.

CHONG CHi DINH
Người dị ứng với kháng sinh nhóm cephalosporin. SN
Người bệnh dị ứng với L-arginin (một thành phần của chế phẩm).

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG
- Trước khi khởi đầu điều trị với cefepim, can phải thận trọng để xác định xem bệnh nhân có
phản ứng quá mẫn cảm tức thời đã từng xảy ra trước đây với cefepim, cephalosporin, penicillin,
hoặc các kháng sinh beta- lactam khác. Nếu có phản ứng dị ứng với cefepim xảy ra, ngưng sử
dụng thuốc và điều trị bằng phương pháp thích hợp. Dùng epinephrin và các phương pháp điều trị
khác trong trường hợp xảy ra quá mẫn cảm nghiêm trọng.
- Viêm đại tràng giả mạc đã được báo cáo xảy ra với hâu hết tất cả các kháng sinh phô rộng bao
gồm cefepim; vì vậy rất quan trọng để xem xét việc chân đoán này cho những bệnh nhân có tiêu
chí cần ngưng thuốc. Trong trường hợp bị viêm đại tràng giả mạc từ trung bình và nặng, kiểm
soát dịch, chất điện phân và bỗ sung protein. Khi viêm đại tràng giả mạc không cải thiện sau khi
ngưng dùng thuốc hoặc khi bị nặng, nên điều trị với các kháng sinh có hiệu quả lâm sàng với
Clostridium difìcile. Các nguyên nhân gây viêm đại tràng giả mạc khác nên được xem xét.
Cefepim nên được kê đơn thận trọng ở những cá nhân có tiền sử bệnh dạ dày đặc biệt viêm đại
tràng giả mạc.
Cũng như các kháng sinh khác, sử dụng kéo dài cefepim có thể dẫn tới sự phát triển của các
chủng không nhạy cảm vì vậy nên sử dụng các biện pháp thích hợp. fore
Ở bệnh nhân suy chức năng thận, liều của cefepim nên được điều chỉnh đẻ bù
chậm hơn của thận. Chức năng thận nên được kiểm tra chặt chẽ nếu 3)
năng gây độc với thận kết hợp cùng với cefepim như aminoglycosid và
tiêu khác.

   

   

ái tốc độ thải trừ
upé các thuốc có khả

áCthuốc có khả năng lợi
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THỜI KỲ MANG THAI ; :
Có thể dùng cefepim cho người mang thai, nhưng cần phải cân nhắc kỹ lợi hại cho mẹ và cho thai

nhỉ trước khi chỉ định.

THỜI KỲ CHO CON BÚ
Một lượng nhỏ cefepim tiết vào sữa mẹ. Có 3 vấn đề có thể xảy ra cho trẻ bú sữa mẹ dùng

cefepim: Thay đổi hệ vi khuẩn đường ruột, tác động trực tiếp của thuốc lên trẻ, trở ngại cho đánh

giá kết quả nuôi cấy vi khuẩn cần làm khi có sốt cao. Cần theo dõi trẻ bú sữa mẹ có dùng

cefepim.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Không tác động.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Thuong gap, ADR > 1/100
Tiêu hóa: ỉa chảy.

Da: Phát ban, đau chỗ tiêm.
it gap, 1/1000 < ADR< 1/100
Toàn thân: Sốt, nhức đầu.
Máu: tăng bạch cầu ưa acid, giảm bạch cầu hạt, test Combs trực tiếp dương tính mà không có tan

huyết.

Tuần hoàn: Viêm tắc tĩnh mạch (nếu tiêm tĩnh mạch)

Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, bénh nam, Candida ở miệng.

Da: Mày đay, ngứa.

Gan: Tăng các enzym gan (phục hồi được).

Thần kinh: Dị cảm.
Hiém gap, ADR < 1/1000
Toàn thân: Phản ứng phản vệ, phù, chóng mặt.

Máu: Giảm bạch cầu trung tính.

Tuần hoàn: Hạ huyết áp, giãn mạch.

Tiêu hóa: Viêm đại tràng, viêm đại tràng giả mạc, đau bụng.

Thần kinh: Chuột rút.

Tâm thần: Lú lẫn.
Cơ- xương: Đau khớp.

Niệu dục: Viêm âm đạo.

Mắt: Nhìn mờ.
Tai: ù tai.
Hướng dẫn cách xử trí ADR
Ngừng dùng thuốc.

Trường hợp bị viêm đại tràng giả mạc: Ngừng dùng cefepim và thay bằng thuốc kháng sinh thích

hợp khác (vancomycin); tránh dùng các thuốc chống ïa chảy.

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặpphải khi dùng thuốc.

LIEU LUONG VA CACH DUNG
Người lớn:

Liều và đường dùng đề nghị đối với người lớn được đưa ra ở bảng dư

truyền tĩnh mạch khoảng 30 phút.

 

  
, cefepim nên được
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Vị trí và dạng nhiễm khuân Liêu lượng Tân suất Thời gian điêu

trị ( Ngày)
 

Người lớn
 

Viêm phổi nặng dén trung bình do S.

pneumonia*, P. aeruginosa, K. pneumonia hoac

Enterobacter species.

1-2gT.M. Mỗi 12 giờ 10 ngày

 

Điều trị theo kinh nghiệm cho những bệnh nhân

giảm bạch cầu hạt có sốt

2gT.M. Mỗi 8 giờ 7 ngày**

 

Nhiễm khuân đường niệu có biên chứng hoặc

không có biến chứng từ nhẹ đến trung bình bao

0,5- 1g T.M/
Tiém bap

Moi 12 gid 7- 10 ngay

gom ca viém than- bé than kém do E.coli, K.

pneumonia hoac P. mirabilis
 

Nhiễm khuân đường niệu có biến chứng hoặc| 2g T.M Mỗi 12giờ | 10 ngày

không có biến chứng nặng bao gồm cả viêm bể

than kém theo do E.coli hoac K. pneumoniae*
 

Nhiễm khuan da va cau tric da khéng bién| 2g T.M Mỗi 12giờ | 10 ngày

chứng trung bình đến nhẹ do S. aureus hoac

S.pyogenes
 

Nhiễm khuẩn ô bụng biến chứng (sử dụng kết| 2g T.M Mỗi I2giờ | 7- 10 ngày

hợp với metronidazol) gây ra bởi E.coli,

Streptococcus  viridian, P.  aeruginosa,

K.pneumoniae, ching Enterobacter hoac B.

ftragitis |
    * bao gồm cả nhiễm khuân huyết kết hợp
  ** hoặc cho đến khi giải quyết được chứng giảm bạch câu hạt. Ở những bệnh nhân hết sốt nhưng

vẫn còn giảm bạch câu hạt trong vòng > 7 ngày, thường xuyên phải đánh giá lại sự cần thiết của

việc điều trị duy trì với thuốc kháng khuan.

*** Dường tiêm bắp chỉ được chỉ định trong những trường hợp từ nhẹ đến trung bình, nhiễm

khuẩn đường niệu có biến chứng hoặc không bién chimg do E.coli khi tiêm bắp được xem xét là

có đường dùng thích hợp hơn.  
 

Sử dụng thuốc cho trẻ em
Trẻ em từ 2 thắng đến 16 tudi:
Liều lớn nhất cho bệnh nhân nhi không nên vượt quá liều đề nghị cho người lớn. Liều đề nghị

thông thường cho bệnh nhân nhi có trọng lượng lên tới 40kg cho những nhiễm khuẩn đường niệu

biến chứng và không biến chứng (bao gồm cả viêm bể thận), nhiễm khuẩn da và cầu trúc da

không biến chứng và viêm phôi là 50mg/kg/liều, dùng mỗi I2 giờ (50mg/kg/liều mỗi 8 giờ cho

các bệnh nhân bị giảm số lượng bạch cầu trung tính có sốt), được dùng trong khoảng thời gian

giống như được đưaở bảng trên.

Trẻ em < 2 thắng tuổi:

Tính an toàn và hiệu quả của việc sử dụng thuốc cho trẻ em dưới 2 tháng tuôi vẫn chưa được thiết

lập.
Bệnh nhân suy gan:
Không cân điêu chỉnh liều cho bệnh nhân suy gan. ì :

Suy chức năng thân: Người bị suy thận (độ thanh thảicreatinin Ut), dùng liêu ban đầu

băng liêu cho người có chức năng thận bình thường. Tính toá uy trì theo độ thanh thải

creatinin của người bệnh (đo hoặc ước tính). Có thê dùng côn¿ thức dưới đây dé ước tính độ

thanh thải creatinin (Clcy) của người bệnh:

  
  

 

Trang 4/6

1
8
.
.
.

tt
s
u
.

#

https://trungtamthuoc.com/



Với nam giới:
(140 - số tuổi) x thê trọng (kg)
 CI,; (ml/phút)=

72 x creatinin huyết thanh

Với nữ giới: CI  (ml/phút)= 0,85 x Ck; nam.

(trong đó: Tuổi = năm; cân nặng = kg; creatinin huyết thanh = mg/100 mì).

Cl,„ 30- 60 ml/phút: liều trong 24 giờ như liều thường dùng; Cl¿ 10- 30 ml/phút: Liều trong 24

giờ bằng 50% liều thường dùng, Clo,< 10ml/phút: Liều trong 24 giờ bằng 25% liều thường dùng.

Vì 68% lượng cefepim trong cơ thể mất đi sau 3 giờ lọc máu nên đôi với người bệnh đang lọc

máu thì sau mỗi lần lọc cần bù đắp lại bằng một liều tương đương với liều ban đầu. Người bệnh

đang thâm tách phúc mạc ngoại trú thì nên cho liều thường dùng cách 48 giờ một lần hơn là cách

12 giờ một lần.
Cách sử dụng
Cách dùng:

Tiêm tĩnh mạch chậm 3- 5 phút hoặc truyền tĩnh mạch, tiêm bắp sâu và liều lượng cefepim tùy

theo mức độ nặng nhẹ từng trường hợp.

Truyền tĩnh mạch ngắt quãng: Cho 50 ml dịch truyền tĩnh mạch (v.d dung dịch natri clorid 0,9%,

dextrose 5%, Ringer lactat và dextrose 5%) vào bình thuốc chứa 2 ø cefepim đề có nồng độ thuốc

tương ứng là 40 mg/ml, nếu pha 100 ml dịch truyền tĩnh mạch vào bình thuốc chứa 2 g cefepim

thì sẽ có nồng độ tương ứng là 20 mg/ml. Một cách khác là pha 2 g cefepim với 10 ml dịch

truyền tĩnh mạch để có dung dịch có nồng độ thuốc tương ứng vào khoảng 160 mg/ml. Liều

thuốc cần dùng sẽ được tính và cho vào dịch truyền tĩnh mạch. Thực hiện việc truyền tĩnh mạch

ngắt quãng cefepim trong khoảng xấp xỉ 30 phút.

Tiêm bắp: cefepim tương hợp với các dung dịch tiêm bắp: Nước vô khuẩn pha tiêm, natri clorid

0,9%, dextrose 5%, lidocain hydroclorid 0,5% hoặc 1,0%, hoặc nước vô khuẩn pha tiêm có kết

hợp với các chất bảo quản như paraben hoặc benzylalcohol.

Tiêm bắp sâu vào khối cơ lớn. Với liều trên 1 g, không nên tiêm tại một vị trí.

QUA LIEU
Bệnh nhân khi dùng quá liều phải được quan sát cẩn thận và được điều trị hỗ trợ. Khi có suy

thận, thẩm phân máu được đề nghị đẻ hỗ trợ trong việc loại bỏ cefepim ra khỏi cơ thể, thâm phân

phúc mạc không có giá trị. Quá liều ngẫu nhiên có thể xảy ra nếu đưa ra liều lớn cho những bệnh

nhân giảm chức năng thận. Trên các ca lâm sàng, quá liều cefepim xảy ra ở bệnh nhân suy chức

năng thận (độ thanh thải Creatinin < 11 ml/phút) được đưa liều 2 g mỗi 24 giờ trong vòng 7 ngày.

Bệnh nhân gặp phải tác dụng tai biến mạch máu não, bệnh não, và bị kích thích thần kinh cơ.

TƯƠNG TÁC THUÓC
Chức năng thận nên được kiểm soát khi dùng liều cao các thuốc aminoglycosid cùng với cefepim

hoặc khi điều trị aminoglycosid kéo dài do khả năng gây độc tính với thận và độc tính với thính

giác của kháng sinh aminoglycosid. Độc tính với thận đã được báo cáo sau khi dùng kết hợp với

các thuốc cephalosporin khác với kháng sinh aminoglycosid hoặc các thuốc lợi tiểu như

furosemid.
Tương tác với các xét nghiệm
Sử dụng cefepim có thể gây dương tính giả cho glucose trong nước tiểu khi § ø que xét

nghiệm Clinitest. Khuyến cáo sử dụng xét nghiệm glucose niệu dựa trên phần ứng oxy hóa

glycose enzym.
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TÍNH TƯƠNG KY
Nếu dùng đồng thời cefepim với aminoglycosid, ampicilin (ở nồng độ cao hơn 40 mg/ml),

metronidazol, vancomycin hoặc aminophilin thì phải truyền riêng rẽ các thuốc trên.

Cefepim tương thích với các dung dịch và dung môi sau: 0,9% NaCl, 5% hoac 10% dextrose,

Ringer, M/6 natri lactat, dung dich Lactated Ringer’s.

TRINH BAY: ;
Hộp gồm |lo và tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo.

Hộp gồm 10 lọ và tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo.

DIEU KIEN BAO QUAN:
Bảo quản nơi khô mát, dưới 30°C và tránh ánh sáng.

Bảo quản dung dịch sau khi pha: Dung dịch cuối để tiêm tĩnh mạch và tiêm bắp ôn định ở 18- 24

giờ khibảo quản ở nhiệt độ phòng 20°C - 25°C hoặc trong vòng 7 ngày bảo quản trong tủ lạnh

2C-8C.
HAN DUNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.
Không dùng thuốc quá hạn sử dụng ghỉ trên bao bì.

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tỉn, xin hỏiý kiến Bác sỹ.

Déxa tam tay trẻ em.

Sản xuất theo nhượng quyén cla: SAMRUDH PHARMACEUTICALS PVT. LTD. ,

Tại: CÔNG TY CP DƯỢC PHẢM TRUNG ƯƠNG 2-DOPHARMA ..
Địa chỉ : Lô 27 Khu công nghiệp Quang Minh, thị tran Quang Minh, huyện Mê Linh, Thành phố Hà Nội,

Việt Nam.

Công ty đăng ký và Chủ sở hữu sản phẩm : CÔNG TY TNHH RELIV PHARMA
Địa chỉ: Số 22H1, Đường số 40, Khu dân cư Tân Quy Đông, Phường Tân Phong, Quả ành phố Hồ

Chí Minh, Việt Nam
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