
Rx TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

EMIPEXIM®1G 

Cefepim I g 

1. TÊN THUỐC: EMIPEXIMÊ1G 

2. CÁC DẤU HIỆU CÀN LƯU Ý VÀ KHUYÉN CÁO 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

Đề xa tắm Íqy trẺ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

3. THÀNH PHÀN 

Thành phần hoạt chất: Mỗi lọ chứa bột vô khuẩn cefepim............ l gam cefepim (tuơng 

đương với cefepim HCI và L-Arginin). 

Thành phần tá dược: Không có 

4. DẠNG BẢO CHẾ 

Bột pha tiêm màu trắng đến vàng nhạt, đựng trong lọ thủy tỉnh, nút cao su, niềng nhôm. 

5. CHỈ ĐỊNH 

Nhiễm khuẩn nặng do vi khuẩn nhạy cảm bao gồm: 

Nhiễm khuẩn nặng đường niệu có biến chứng (kê cả có viêm bê thận kèm theo). 

Viêm phổi nặng kèm theo nhiễm khuẩn huyết. 

Nhiễm khuẩn nặng ở da và cấu trúc của da. 

Viêm màng não. 

Nhiễm trùng huyết. 

Nhiễm khuẩn trong ô bụng có biến chứng ở người lớn: Phối hợp với metronidazol tiêm tĩnh 

mạch. 

Điều trị theo kinh nghiệm: Sốt kèm giảm bạch cầu trung tính ở người lớn, trẻ em trên 2 tháng 

tuổi. 

6. LIỂU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG 

Cách dùng: EMIPEXIMỸ I g có thể dùng bằng đường tĩnh mạch hoặc tiêm bắp. Nên truyền 

tĩnh mạch nhưng cũng có thể tiêm bắp sâu khi có chỉ định, phụ thuộc vào mức độ nặng của 

nhiễm khuẩn. Khuyến cáo chỉ tiêm bắp đối với nhiễm khuẩn nhẹ và vừa, viêm đường tiết niệu 

hoặc khi thấy tiêm bắp thích hợp hơn. 

Tiêm tĩnh mạch chậm: 3 — 5 phút dung dịch chứa 100 mg/ml hoặc truyền tĩnh mạch ngắt quãng 

trong 30 phút, hoặc tiêm sâu vào bắp thịt lớn với liều lượng cefepim tùy theo mức độ nặng nhẹ. 

Truyền tĩnh mạch ngắt quãng: Bột pha tiêm cefepim, pha chế dịch truyền như sau: 
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Cho 50 ml dịch truyền tĩnh mạch (dung dịch natri clorid 0,9%, dextrose 5%, ringer lactat và 

dextrose 5%) vào lọ thuốc chứa I g hoặc 2 g cefepim để có nồng độ thuốc tương ứng là 20 hay 

40 mg/ml. 

Pha 100 ml dịch truyền tĩnh mạch vào lọ thuốc chứa 1 g hoặc 2 g cefepim thì sẽ có nồng độ 

tương ứng là 10 hay 20 mg/ml, 

Có thê pha I g hay 2 g cefepim (theo nhãn dán trên lọ thuốc) với 10 ml địch truyền tĩnh mạch 

để có dung dịch có nồng độ thuốc tương ứng vào khoảng 100 hay 160 mg/ml. Liều thuốc cần 

dùng sẽ được tính và cho vào dịch truyền tĩnh mạch. 

Tiêm bắp: Cho 2,4 ml dung môi thích hợp (nước cất pha tiêm, dung dịch natri clorid 0,9%, 

dung dịch glucose 5%, lidocain hydroclorid 0,5 hoặc 1%) vào lọ thuốc chứa 1 g cefepim để tạo 

dung dịch có nồng độ thuốc xấp xi 280 mg/mI. 

Liễu dùng: 

Trẻ em: Trên 2 tháng tuổi đến 16 tuổi (thể trọng < 40 kg): Tiêm bắp hay tiêm tĩnh mạch 50 

mg/kg cách 8 - 12 giờ/lần (liều tối đa không vượt quá liều cho người lớn). 

Người lớn: Tiêm tĩnh mạch, tiêm bắp 1 — 2 g, mỗi 8 - 12 giờ/lần. 

Liêu dùng cho một số bệnh sau: 

Trẻ em trên 2 tháng tuổi và cân nặng dưới 40 kg: 

Nhiễm khuẩn da và cấu trúc da (không biến chứng) và viêm phổi: Tiêm tĩnh mạch 50 mg/kg 

cách 12 giờ/lần, dùng trong 10 ngày. 

Giảm bạch cầu trung tính, có sốt: Tiêm tĩnh mạch 50 mg/kg cách 8 giờ/lần, dùng trong 7 ngày 

hoặc tới khi hết giảm bạch cầu trung tính. 

Nhiễm khuẩn đường niệu có hoặc không có biến chứng: Tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh mạch 50 

mg/kg cách 12 giờ/lần, dùng trong 7 — 10 ngày. Lưu ý người bệnh có nhiễm khuẩn nhẹ hoặc 

vừa chỉ nên tiêm bắp. 

Người lớn: 

Nhiễm khuẩn nặng trong ổ bụng: Tiêm tĩnh mạch 2 g cách 12 giờ/lần, dùng trong 7 — 10 ngày, 

phối hợp với metronidazol (tiêm riêng rẽ). 

Viêm phổi: Nhiễm khuẩn trong bệnh viện, 1 - 2 g, cách 8 - 12 giờ/lần. Liệu pháp điều trị có 

thể thay đổi từ 7 - 21 ngày; thường sẽ kéo dài nếu nhiễm Psewdomonas. Viêm phổi mắc phải 

tại cộng đồng: 1 — 2 g, cách 12 giờ/lần, dùng trong 10 ngày. 

Nhiễm khuẩn da và cấu trúc da (không biến chứng): Tiêm tĩnh mạch 2 g, cách 12 giờ/lần, dùng 

trong 10 ngày. 

Nhiễm khuẩn đường niệu (có hoặc không có biến chứng): Bệnh nhẹ đến vừa, tiêm bắp hoặc 

tiêm tĩnh mạch 0,5 - 1 g, cách 12 giờ/lần, dùng trong 7 — 10 ngày. Bệnh nặng: Tiêm tĩnh mạch 

2 g, cách 12 giờ/lần, dùng trong 10 ngày. 

Viêm màng não mủ và tổn thương thần kinh trung ương do các vi khuẩn Gram âm nhạy cảm 

(H. immfuenzde, Neisseria meningiidis, E..coli, P. aeruginosa) hoặc do vị khuân Gram dương 
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nhạy cảm (ŠfrepIococcHs pheltionide, Staphylococcus aureus, S. epidermidis). Người lớn, liều 

cefepim truyền tĩnh mạch 2 g, cách 8 giờ/lần. Trẻ em trên 2 tháng tuổi đến 15 tuổi, liều 50 

mg/kg, cách 8 giờ/lần, trong 7 — 10 ngày. Thời gian điều trị tùy theo từng người bệnh dựa trên 

đáp ứng với điều trị. Đối với nhiễm khuẩn do 7. TnHuenzde, hoặc N. meningiidis, thời gian 

điều trị được khuyến cáo là 7 ngày; do §. epidermidis là 10 — 14 ngày; do vi khuẩn Gram âm 

hiếu khí là 21 ngày. 

Giảm bạch cầu trung tính có sốt (đơn trị liệu): Tiêm tĩnh mạch 2 ø cách 8 giờ/lần, dùng trong 7 

ngày hoặc tới khi hết giảm bạch cầu trung tính. 

Áp xe não, ngăn ngừa nhiễm khuẩn sau phẫu thuật thần kinh: Tiêm tĩnh mạch 2 g, cách 8 

giờ/lần, phối hợp với vancomycin (500 mg, cách 8 giờ/lần). 

SÀ „ *“À 2 . ^ 
Điều chỉnh liêu lượng ở người suy thận: 

Người bị suy thận (độ thanh thải creatinin < 60 ml/ phút), dùng liều ban đầu bằng liều cho 

người có chức năng thận bình thường. Tính toán liều duy trì theo độ thanh thải creatinin của 

người bệnh. Có thể dùng công thức dưới đây để ước tính độ thanh thải creatinin (Cl,„) của 

người bệnh: 

Với nam giới: 

(140 - số tuổi) x thể trọng (kg) 

CI¿; (mÌ/phút) = -~--~----~-~-~-~--~--~=~-~~==========>==>=>=r 

72 x nồng độ creatinin huyết thanh 

Với nữ giới: Cl¿; (ml/phút = 0,85 x Cl¿y nam 

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

Liều duy trì dựa trên độ thanh thải ereatinin (ml/phút) so với liều bình thường được khuyến cáo 

áp dụng theo bảng sau: 

Độ thanh thải ` 
Liêu duy trì khuyên dùng 

creafinin (ml/phút) 

LIN ` : 500 mg,cách | 1g, cách 12 2 g, cách 12 2 g, cách 8 
> 60 điêu thường dùng) | ˆ 12 „iuylận giờ/lần giờ/lần giờ/lần 

500 mg, cách | 1g, cách 24 2 g, cách 24 2 g, cách 12 
30 - 60 ;ả TÃ là HÀ sa TIÀ s4 HÀ 

24 giò/lân giờ/lân giờ/lân giờ/lân 

II-29 500 mẹ, cách | 500 mg, cách | 1g, cách 24 2 g, cách 24 

ã 24 giờ/lần 24 giờ/lần giờ/lần giò/lân 
<1 250 mẹ, cách | 250 mg, cách | 500 mg, cách I g, cách 12 

24 giờ/lân 24 giờ/lân 24 giò/lần giờ/lân 
Do được động học của cefepim tương tự nhau đối với người lớn và trẻ em, khuyến cáo đỗi với 

người bệnh là trẻ em bị suy thận việc giảm liều áp dụng tương tự như liều đã khuyến cáo đối 

với người lớn bị suy thận. 

Người lớn đang thấm tách máu dùng liều đầu tiên I g cefepim x 1 lần/ngày, sau đó dùng liều 

500 mg x 1 lần/ngày để điều trị các nhiễm khuẩn hoặc dùng 1 g x 1 lần/ngày đối với nhiễm 

khuẩn ở người bệnh giảm bạch cầu trung tính có sốt. 
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Vì 68% lượng cefepim trong cơ thể mắt đi sau 3 giờ lọc máu, nên đối với người bệnh đang lọc 

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

Người bệnh đang thâm tách màng bụng ngoại trú thì nên cho liều thường dùng cách 48 giờ/lần 

hơn là cách 12 giờ/lần. Liều 2 g, cách 48 giờ dùng cho người bệnh giảm bạch cầu trung tính có 

sốt. 

7. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Có tiền sử dị ứng với cefepim hoặc bất cứ thành phần nào khác trong công thức hoặc với kháng 

sinh nhóm cephalosporin khác. 

8. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 

Người bệnh có tiền sử phản ứng phản vệ với penicilin (khoảng 5- 10% người có dị ứng với 

kháng sinh nhóm penicilin có dị ứng chéo với kháng sinh nhóm cephalosporin). Trường hợp 

nhiễm khuẩn nặng phải dùng thuốc loại beta-lactam, có thể dùng cephalosporin cho người 

bệnh dị ứng với penicilin nhưng phải theo dõi chặt chẽ và phải có sẵn sàng các phương tiện 

điều trị sốc phản vệ. 

Theo dối những dấu hiệu của sốc phản vệ trong khi sử dụng thuốc lần đầu tiên. 

Giảm liều ở người bệnh suy thận. 

Khi sử dụng thuốc kéo dài có thể gây nhiễm nắm hoặc tăng sinh nhiễm khuẩn, bao gồm nhiễm 

Clostridium difficile liên quan đến tiêu chảy và viêm đại tràng màng giả. Nếu xảy ra tăng sinh 

nhiễm khuẩn cần bắt đầu một liệu pháp điều trị phù hợp. 

Cần kiểm tra bằng mắt các dung dịch thuốc cefepim trước khi tiêm để xem có tủa không. 

Chưa xác định được tác dụng và tính an toàn của thuốc ở trẻ sơ sinh và trẻ đưới 2 tháng tuôi. 

Một số kháng sinh cephalosporin (trong đó có cefepim) có khả năng gây động kinh, co giật, 

đặc biệt trên bệnh nhân có chức năng thận suy giảm mà không được hiệu chỉnh giảm liều 

kháng sinh. 

Dùng thận trọng cho bệnh nhân có tiền sử bị co giật, đặc biệt ở bệnh nhân suy thận vì có thể 

tăng nguy cơ co giật. Trong quá trình điều trị nếu xuất hiện co giật nên ngừng thuốc và sử dụng 

các thuốc điều trị động kinh thích hợp. 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Các nghiên cứu trên động vật thí nghiệm không thấy có ảnh hưởng độc cho thai. Tuy nhiên 

chưa có nghiên cứu đầy đủ và kiểm soát chặt chẽ về sử dụng cefepim cho người mang thai, nên 

cần phải cân nhắc kỹ lợi hại cho mẹ và cho thai nhỉ khi chỉ định. Chỉ nên dùng thuốc cho người 

mang thai khi thật cần thiết. 

Cho con bú 

Cefepim được bài tiết một lượng nhỏ qua sữa mẹ. Nên dùng thuốc thận trọng đối với người cho 

con bú. Có thể xảy ra 3 vẫn để cho trẻ bú sữa người mẹ dùng cefepim: Thay đôi vi khuẩn chí 
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trong ruột, tác động trực tiệp của thuộc lên trẻ, trở ngại cho đáng giá kết quả nuôi cây vi khuẩn 

cần làm khi có sốt cao. Cần theo dõi trẻ bú sữa người mẹ có dùng cefepim. Chưa xác định 

được độ an toàn và tác dụng của cefepim ở trẻ dưới 2 tháng tuôi. 

9. ẢNH HƯỚNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY 
MÓC 

Thận trọng khi dùng thuốc cho người lái xe và vận hành mấy móc. 

10. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 

Tương tác thuốc: 

Amikacin kết hợp với cefepim ít gây nguy cơ độc với thận hơn là gentamicin hoặc tobramycin 

kết hợp với cefalotin. Tránh dùng đồng thời với furosemid, vì dễ gây điếc. 

Hoạt lực của cefepim có thê tăng khi dùng đồng thời với các tác nhân gây uric niệu. 

cefepim có thể làm giảm hoạt lực của vacein thương hàn. 

Tương ky: 

Nếu dùng đồng thời cefepim với aminoglyeosid, ampicilin (ở nồng độ cao hơn 40 mg/ml), 

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

Cefepim tương hợp với các dung dịch hoặc dung môi sau: Dung dịch natri clorid 0,0%, glucose 

5% hay 10%, dung dịch Ringer lactat, natri lactat M/6. 

11. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC 

Loại hệ thống cơ | Thường gặp, Ít gặp, 1⁄1000 <| Hiếm gặp, 
quan ADR > 1⁄100 ADR < 1/100 ADR < 1/1 000 

Tiêu hóa Tiêu chảy, buồn nôn, Buồn nôn, nôn, bệnh | Viêm đại tràng, viêm 

nôn. nâm  Cøndiia — ở | đạt tràng giả mạc, đau 
miệng. bụng. 

Da Phát ban, đau chỗ tiêm, | Mày đay, ngứa. 
ngứa. 

Hệ thần kinh trung | Bổn chồn, đau đầu. 

trơng 

Toàn thân Sốt, nhức đầu. Phản ứng phản vệ, 
phù, chóng mặt. 

Máu Tăng bạch cầu ưa | Giảm bạch cầu trung 
acid, giảm bạch câu | tính. 
hạt, test Combs trực 

tiếp dương tính mà 
không có tan huyết. 

Tuần hoàn Viêm tắc tĩnh mạch |Hạ huyết áp, giãn 
(nếu tiêm tĩnh mạch). | mạch. 
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Gan Tăng các emzym gan 

(phục hôi được) 

Thần kinh DỊ cảm. Chuột rút, ảo giác, 

rung giật cơ, co giật. 

Tâm thần Lú lẫn. 

Cơ xương Đau khớp. 

Niệu sinh 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 đùng các thuốc chống tiêu chảy. 

12. QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ. 

Lọc máu thận nhân tạo hoặc lọc mấu qua màng bụng: Lọc mấu trong 3 giờ sẽ lấy đi được 68% 

lượng cefepim trong cơ thể. 

13. CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Cefepim là một kháng sinh nhóm cephalosporin thế hệ thứ tư. 

Mã ATC J0I1DE0OI. 

Cơ chế tác dụng: 

Thuốc có tác dụng kháng khuẩn do ức chế tổng hợp mucopeptid ở thành tế bào vi khuẩn: 

Thuốc gắn vào một hoặc nhiều protein gắn penicilin (PBP), là các protein tham gia vào thành 

phần cấu tạo màng tế bào vi khuẩn, ức chế bước cuối cùng chuyển hóa peptid của quá trình 

tổng hợp màng tế bào vi khuẩn, dẫn đến ức chế sinh tổng hợp thành tế bào. 

Cefepim có phố tác dụng chống lại các vi khuẩn Gram âm bao gồm các vi khuẩn nhạy cảm với 

hầu hết các cephalosporin thế hệ 3, tuy nhiên thuốc cũng có tác dụng đối với một số vi khuẩn 

Gram âm đã kháng hầu hết các cephalosporin thế hệ 3 như Psewlormonas deriuginosa và một số 

Enterobacteriaceae. Tác dụng chỗng Pseudomonas deruginosa tương tự hoặc kém hơn 

ceftazidim, mặc dù thuốc có thể tác dụng trên một vài chủng đã kháng ceftazidim. So với các 

cephalosporin thế hệ 3, cefepim có hoạt tính ¿¡ wirø mạnh hơn trên một số vi khuẩn Gram 

dương như SfaphyÏococci. 

Phổ kháng khuẩn: 

Các vi khuẩn nhạy cảm in vivo với thuốc gồm có Emlerobacteriacede, Pseudomonas 

derunginosa, Haemophilus pmịluenzae, Moraxela (Branhamela) catarhalis, Neisseria 

@onorrhoeae, các chủng Sfaphylococcus (trù Staphylococcis qureus kháng methicilin) và các 
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chủng Sïrepfococcus. Cefepim không bị beta-lactamase của các chủng Gram âm thủy phân và 

có thể có tác dụng lên một số chủng Ehferobacteriacede và P. aeruginosa kháng cefotaxim 

hay ceftazidim. Cefepim có tác dụng lên các vi khuẩn Gram dương (như các $aphylococcus) 

mạnh hơn ceftazidim và có tác dụng tương tự như ceftriaxon. Thuốc tác dụng yếu lên các vi 

khuẩn ky khí, nhất là Ðacferoides #ragilis. 

Cefepim được dùng theo đường tiêm để điều trị nhiễm khuẩn đường niệu nặng có biến chứng 

(kể cả viêm bề thận kèm theo) do các chủng #2. coli hoặc Klebsiella pheumoniae hoặc Proteus 

mirabilis nhạy cảm với thuốc. 

Cefepim điều trị nhiễm khuẩn da và cầu trúc của da do các chủng S14phyÌococcus aureus nhạy 

cảm với methicilin hoặc do 5frejfococcus pyogenes nhạy cảm với cefepim. 

Cefepim điều trị viêm phối nặng, viêm phối có kèm theo nhiễm khuẩn huyết do các chủng 

Sfrepblococcus pheiunonlde, Psendomonas deruginosa, Klebsiella pheumoniae, FEmterobacter 

spp. nhạy cảm với thuốc. Cefepim điều trị nhiễm khuẩn huyết do vi khuẩn nhạy cảm với thuốc. 

Kháng thuốc: 

Những chủng $aphylococci tiết penicilinase kháng penicilin (5#aphylococci kháng methicilin) 

được coi như kháng cefepim, mặc dù kết quả in vữro cho thấy vi khuẩn vẫn nhạy cảm với 

thuốc. 

Ở Việt Nam, đã thấy cefepim ít nhiều kháng với các chủng Pseudormonas kề cả Pseudomonas 

dertigmosq; Cirobacter, kEmterobacter, Klebsiela Morganela  Proteus, Serrdtia, 

Acinelobacter SỤp., Sfreplococcus spp., Enterococcus spp„ các trực khuẩn Gram âm 

(Achromobacter, Chriseo monds, Flavobacterinm, Pasteurella... ) 

Hiện nay, cefepim là thuốc kháng sinh ít bị P. øeruginosa kháng nhất. Cần sử dụng cefepim 

một cách hợp lý để tránh tăng nhanh sự kháng cefepim của P. øeruginosa. Sử dụng không 

đúng thuốc kháng sinh, nhất là thuốc kháng sinh phổ rộng sẽ làm cho tình trạng kháng thuốc 

kháng sinh tăng lên; chỉ dùng kháng sinh có phố rộng như cefepim cho một số trường hợp cần 

thiết: Nhiễm khuẩn nặng đe dọa mạng sống của người bệnh. 

14. CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Dược động học của cefepim theo tuyến tính khi liều dùng trong khoảng 250 mg - 2 g (đường 

tĩnh mạch), và 500 mg — 2 g (tiêm bắp), và không dao động trong thời gian điều trị. 

Hắp thu: Sau khi tiêm bắp, thuốc được hấp thu nhanh và hoàn toàn. Nông độ đỉnh trong huyết 

thanh tùy thuộc vào liều. Sau khi tiêm bắp 1,5 giờ, liều 500 mg và 1 g, nồng độ đỉnh trong 

huyết thanh lần lượt vào khoảng 14 và 30 mcg/ml. Sau khi tiêm tĩnh mạch 30 phút với liều 

tương tự như trên, nồng độ đỉnh trong huyết thanh lần lượt vào khoảng 40 và 80 mecg/mI. 

Khoảng 16 — 19% liều được gắn vào protein huyết tương, không phụ thuộc vào nồng độ thuốc 

trong huyết tương. 
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Phân bố: Cefepim phân bố rộng khắp vào các mô và dịch cơ thể. kể cả nước tiểu, mật, túi mật, 

dịch màng bụng, dịch phế quản, đờm, ruột thừa, tuyến tiền liệt và đạt nồng độ cao trong mật, 

Cefepim phân bố vào sữa người với nồng độ thấp, sau khi tiêm truyền tĩnh mạch trên I giờ với 

liều 1 g, nồng độ đỉnh của thuốc trong sữa trung bình khoảng 1,2 meg/ml. Trong khoảng liều từ 

250 mg - 2 g, sự phân bố ở mô không thay đổi. Cefepim qua được hàng rào máu não và phân 

bố vào dịch não tủy. Ở người bệnh cứ 8 giờ lại tiêm một liều 50 mg/kg, thì nồng độ trong dịch 

não tủy là 3,3 - 6,7 mg/lít. Thể tích phân bố đo ở giai đoạn ôn định khoảng 14 - 20 lít. 

Chuyển hóa: Trong cơ thể, cefepim rất ít bị chuyển hóa (chỉ khoảng 7% liều), khoảng 85% 

liều tiêm đào thải dưới dạng không bị thay đổi, theo nước tiểu qua lọc cầu thận. 

Thải trừ: Độ thanh thải cefepim của thận là khoảng 130 ml/phút. 

Người cao tuổi: Đặc điểm dược động học của cefepim không bị thay đổi ở người cao tuổi có 

chức năng thận bình thường và ở người bị rối loạn chức năng gan, nên không cần thiết phải 

giảm liều ở những người bệnh này. 

Người suy thận: Nửa đời trong huyết tương của cefepim khoảng 2 giờ và kéo đài ở người suy 

thận, vì vậy cần giảm liều theo mức lọc cầu thận ở những người bệnh này. 

Nửa đời trong huyết tương của cefepim ở người lớn chức năng thận bình thường là 2 - 2,3 giờ. 

Ở trẻ em 2 - 6 tháng tuổi là 1,9 giờ; trẻ trên 6 tháng đến 16 tuổi là 1,5 — 1,7 giờ. 

Nửa đời trong huyết tương ở người suy thận có độ thanh thải ereatinin 31 — 60 ml/phút là 4,9 

giờ, độ thanh thải creatinin 10 — 30 ml/phút là 10,5 giờ và độ thanh thải < 10 ml/phút là 13,5 

giờ. Không có hiện tượng tích lũy thuốc ở người tiêm tĩnh mạch 2 g cách 8 giờ/lần trong 9 

ngày. 

Cefepim được lọc ở cầu thận, thải trừ ra nước tiểu dưới dạng không đổi. 

Người lớn chức năng thận bình thường, tiêm cefepim liều đơn thì 80 — 82% thuốc được bài tiết 

ra nước tiêu. Trẻ em từ 2 tháng tuổi đến 11 tuổi thì 60% lượng thuốc được bài tiết ra nước tiểu. 

Thâm tách máu và thẩm tách màng bụng có thể loại trừ được cefepim trong hệ tuần hoàn. 45 - 

68% được loại trừ bằng thâm tách máu. 

Dược động học không thay đổi ở người cao tuổi có chức năng thận bình thường, ở trẻ em trên 

2 tháng tuổi, ở người suy gan. 

15. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp I lọ thủy tính x 1 g bột pha tiêm cefepim. 

Hộp 10 lọ thủy tỉnh x 1 g bột pha tiêm cefepim 

16. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG CỦA 

THUỐC 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C. Tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
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Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: USP. 

17. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUÁT. 

: Công ty cổ phần Trust Farma Quốc Tế 

of Số 36 Đại lộ Hữu Nghị, Khu Công Nghiệp Việt Nam-Singapore, phường 

Bình Hòa, Thị xã Thuận An — Tỉnh Bình Dương. 

Điện thoại: (0274) 3 766 790 Fax: (0274) 3 766 793 

Ngày+^{ tháng lÍ năm 2018 

Tổng Giám Đốc „ < 

CÔNG TY 

S[ CỔPHẦN ƒ 
TRU§T FARMA | XI 

“` UỐC TẾ 

NGUYÊN QUANG PHI TÍN 
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