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đồn, 
Hướng dân sử dụng 

Uy 27 

CEFEPIME GERDA 2G 

THÀNH PHẢN: 
Mỗi lụ chứa: 

Một hỗn hợp arginin và cefepim hydroclorid tương dương cefepim 2g. 

Tá dhrợc: không có. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng, nếu cần thêm thông tìn xin hỏi ý kiến bác sĩ. 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 

Vĩ khuẩn học: 

Cefepim là một kháng sinh diệt khuẩn tác động bằng cách ức chế sự tổng hợp thành tế bào 

vi khuẩn. Cefepim có phổ kháng khuẩn rộng trên i viro bao gồm các vi khuân gram dương 
và gram ảm. Cefepim có ái lực yếu dói với các beta-iactamase mà hóa nhiễm sắc thẻ. 

CefEpim bền vững cao dưới sự thủv phân của hầu hết các beta-lactamase và xâm nhập 

nhanh chóng vào các tế bào vì khuẩn gram âm. Trong các tế bào vì khuẩn, đích phân (ủ của 

cefepim là các protein liên kết penicillin (PBP). 

Cefepim có tác dụng đối với hầu hết các chủng vi khuẩn sau trên cả ¿z vữro và nhiễm trùng 
lâm sảng. 

Vì khuân gram âm tra khí: 

Emterobacter, Escherichia coli, Klebsiela pHeumomide, Prolteus mữrabils, Pseudomonas 

đqerUgiH05đ. 

Vĩ khuẩn gram đương ưra khí: 

Sfaphylococcus qureus (chỉ những chung nhạy cam với methicillin), SwepoÀŸ 

ĐHÈHmOHiqe, SIFEDIOCOCCHS DVOBgEHE3. 

Số liệu ứ vửro sau đã có, nhưng ý nghĩa lâm sàng thì chưa biết. Cefepim có tác dụng 

vữro đôi với hầu hết các chủng vi khuẩn sau; tuy nhiên, tính an toàn và hiệu quả của 

cefepim trong điều trị các nhiễm trùng lâm sảng do những vi khuẩn này gây ra chưa được 

xác minh trong các thử nghiệm lâm sàng thích hợp và kiểm soát tốt. 

V¡ khuẩn gram dương tra khí: 

Staphylococcus epidermidis (chỉ những chủng nhạy cảm methicilin), Srfaphylococcws 

SaPrODphytiCMS, SIFeDIOCoCCuS agaÌactiae. 

Lưu ý: Hầu hết các chủng enterococcus, như Ezerococeus ƒaecalis, và staphyÌlococcus 

kháng methicillin dã dễ kháng cefepim. 

Vi khuẩn gram âm ra khí: 

Acinetobacter calcoacelicus subsp. lwoffl, Chrobacter diversus, Cữrobactler #eundii, 

Emterobacter agglomerams, Haemophilus influenzae (ke cà những chủng sinh beta- 

lactamase), /afia ahvei, Klebsiella oxytoca, Moraxella calarrhalis (kể cà những chủng 

sinh beta-laclamase), Àforgamella morgamii, Proteus vulgaris, Providencia reHgeri 

Providencia stHartii, Serralia mAFC€SC€HS. 
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Lưu ý: Cefepim không có tác dụng trên nhiều chủng Stenofrophomonas (tên cũ là 

Xamthomonas mallophilia và Pseudomonas malophilia). 

Các vị khuẩn ky khi: 

Lưu ý: Cefepim không có tác dụng đối với hầu hết các chủng C?ostridiun diƒicile. 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Thấp thu: 

Nông độ trung bình trong huyết tương của cefepim và các thông số dược động học của nó 
sau khi tiểm tĩnh mạch được hiển thị trong bảng 3. 

Bảng 3: 

Thông số 500 mg IV 1gIV 2g1V 

Czav, ug/mL 39,1 (+3,5) 81,7 (45,1) 163,9 (+25,3) 
AC, giờ.ng/ mL 70,8 (+6,7) 148,5 (+15,1) 284,8 (+30,6) j 

Sau khi tiêm bắp, cefepim được hấp thu hoàn toàn. Nồng độ trung bình trong huyết tương 
của cefepim ở các thời điểm khác nhau sau khi tiêm bắp liều duy nhất được tóm tắt ở bảng 

H 
¬+- 

Bảng 4: 

Thông số 500 mg IV 1gIV 2gIV 

Cz¿.,ug/mL, 13,9 (+3,4) 29,6 (+4,4) 57,5 (+9,5) 
Tnạy, gỈỜ 1.4 (+0,9) 1,6 (+0.4) 1.5 (+0.4) 

AUC, giờ.ug/mL 60,0 (+8,0) 137,0 (+11,0) 262,0 (+23,0) | 

Phân phối: 

Thê tích phân phối trung bình ở tình trạng ôn định là 18.0 (+ 2.0)L. Sự liên kết với proftin„ 

huyết thanh của ccfepim xấp xi 20% và không phụ thuộc vào nằng độ của thuốc trong VU 

thanh. 

Cefepim bài tiết vào sữa người. Một trẻ bú mẹ khoảng 1000 ml sữa mỗi ngày có thê nhận 

được một lượng cefepim xấp xi 0,5 mg mỗi ngày. 

Chuyển hóa và thải trừ: 
Cefepim được chuyển hóa thành N-methylpyrrolidin (NMP) và chất này nhanh chóng 

chuyển thành N-oxid (NMP-N-oxid). Lượng cefepim không dỏỗi dược tìm thấy trong nước 

tiểu khoảng 85% liều dùng. Dưới 1% liều dùng được tìm thấy trong nước tiểu dưới dạng 

NMP, 6,8% dưới dạng NMIP-N-oxid và 2,5% dưới dạng epimer của cefepim. Do sự bài tiết 

qua thận là con đường đào thải chủ yếu, nên cần phải điều chỉnh liều dùng ở những bệnh 
nhân rồi loạn chức năng thận và những bệnh nhân đang lọc máu. 

CHÍ ĐỊNH: 

Cefepim hydrochlorid được chỉ đỉnh điều trị các nhiễm khuẩn sau do các chủng vi khuẩn 

nhạy cảm được chỉ ra dưới đây: 

NHIÊM KHUÂN ĐƯỜNG HÔ HÁP DƯỚI: 
Viêm phối cộng đồng và bệnh viện gây ra bởi Š/zphylococcus aureus (chủng nhạy cảm 

với methicillin), Psewudomonas qeruginosa, các loài Xiebseio ⁄6Ô HH tš K†ebsiella 
Đ 
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pHeumecniae), các loài Enterobacter, Escherichia coli, Prolteuws mirabilis, Streplococcws 

pHeumoniae, Haemophilus injluenzae (bao gồm chủng sản xuất beta-lactamase), 

Haemophllus parainjluenzae và Moraxella (Branhamella) catarrbalis (bao gồm chủng sản 

xuất beta-lactamase), bao gồm những trường hợp có kèm theo nhiễm khuân huyết. Khi P. 

qeruginosa được phân lập hoặc nghỉ ngờ, nên kết hợp với aminoglycosid hay 

fluoroquinolon. 

Nhiễm trùng cấp tính của viêm phế quản mạn và viêm phế quản cấp do Šrepfococcws 

pheumoniae, Haemophilus imj/luenzae (bao gồm chủng sản xuất beta-lactamase), Ä#4oraxella 

(Rrunuunntlirt) cr®urrhols (bạo gồm chủng sản xuất nĐefa-laelaIimase3 

NHIỄM TRÙNG NIÊU: 
Nhiễm trùng đường tiểu biến chứng gây ra bởi Escherichia colj, Pseudomonas 

qeruginosa, Klebsiella pueumonide, Proleus mirabilis và các loài Enterobacter, bao gồm 

những trường hợp có kèm theo nhiễm khuẩn huyết. Khi P. aeruginosa được phân lập hoặc 

nghỉ ngờ, nên kết hợp với aminoglycosid hay fluoroquinolon.. 

Nhiễm trùng đường tiễu không biến chứng do Escherichia coli, Proteus mirabilis, các 

loài Klebsiella và các loài Enterobacter. 

NHIÊM TRỪNG DA VÀ CẤU TRÚC DA: 
Nhiễm khuẩn nặng ở da và cấu trúc của đa do các chủng S/aphylococews aureus (chủng 

nhạy với methicilin) và do các chủng S/repíococcus pyogenes nhạy cảm với cefepim. 

NHIÊM TRÙNG BUNG: 
Nhiễm trùng bụng có biến chứng bao gầm viêm phúc mạc và nhiễm trùng đường mật 

gây bởi Escherichia coli, Pseudomonas qeruginosa nhạy cảm: viêm phúc mạc thường do 

nhiều loại vi khuẩn và có thể là vi sinh vật ky khí như là các loài Baeteroid mà kháng 

cefepim. Khi nghỉ ngờ vỉ khuẩn kháng, cefepime nên được kết hợp với một kháng sinh khác 

có tác dụng kháng những vi khuẩn này, bao gồm những trường hợp có kèm theo nhiễm 

khuân huyết. Ở những bệnh nhân có nguy cơ bị nhiễm trùng hỗn hợp ky khí và hiễn,&khí. 

trong trường hợp là Baeteroides #agilis. điều trị kết hợp với một thuốc trị vi khuẩn í 
nên được khuyến nghị. 

LIỄU DÙNG VÀ CÁCH SỬ DỤNG: 

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thây thuốc. 

Cách dùng: 

Tiêm tĩnh mạch chậm 3 - 5 phút hoặc truyền tĩnh mạch, hoặc 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 1 hay 2 g cefepim đẻ 

có nồng độ thuốc tương ứng là 20 hay 40 mg/ml; nếu pha 100 m1 dịch truyền tĩnh mạch vào 

bình thuốc chứa ] hay 2 g cefepim thì sẽ có nồng độ tương ứng là 10 hay 20 mg/ml. Một 

cách khác là pha I hay 2 g cefepim (theo nhãn dán trên lọ thuốc) với 10 ml dịch 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. Thực hiện việc truyền tĩnh 

mạch ngất quãng cefepim trong khoảng xấp xỉ 30 phút. 
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Tiêm bắp: Muốn pha các dung dịch để tiêm bắp thì cho 2,4 ml dung môi thích hợp (v.d. 

nước cất pha tiêm, dung địch natri clorid 0.9%, dung dịch glucose 5%, lidocain hydroelorid 

0,5 hoặc 1%) vào lọ thuốc có chứa I g cefepim đề tạo dung dịch có nồng độ thuốc xấp XỈ 

280 mgml. 

Gơi ý liều dùng: 
Điều trị nhiễm khuẩn nặng đường niệu có biến chứng (kể cả có viêm bễ thận kèm theo), 
nhiễm khuân nặng ở da và câu trúc da: người bệnh >12 tuôi, cứ 12 giờ, tiêm tĩnh mạch 2 g, 

trong 7ñ ngày 

Điều trị viêm phổi nặng, kể cả có nhiễm khuẩn huyết kèm theo: 2 g/lần, ngày 2 lần cách 

nhau 12 giờ, dùng trong 7 - L0 ngảy. 

Liều 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 (đo hoặc ước tính). Có thể dùng công thức 

dưới đây để ước tính độ thanh thải creatinin (Clcr) của người bệnh: 

Với nam giới: 

(140 - số tuổi) xthể trọng (ke) 

Clcr (ml/phút) = _—— 

72 x creatinin huyết thanh 

Với nữ giới: Clcr (ml/phút) = 0,85 x Clcr nam 

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

Cler 30 - 60 ml/phút: Liều trong 24 giờ như liều thường dùng; Clcr 10 - 30 ml/phút: Liều 

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

Vì 683% lượng cefepim trong cơ thê 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 bah\Wầu‹ 
Người bệnh đang thâm tách phúc mạc ngoại trú thì nên cho liều thường dùng cách 4 giờ 

một lần hơn là cách 12 giờ một lần. 
Độ ổn định và bảo quản 

Báo quản thuốc ở nhiệt độ dưới 300C và tránh ánh sáng. 

Các dung dịch thuốc đã pha để tiêm tĩnh mạch hoặc tiêm bắp giữ được độ ôn định trong 

vòng 18 - 24 giờ ở nhiệt độ trong phòng 200C - 250C; nếu để ở tủ lạnh 20C - 80C thì giữ 

được Ôn định 7 ngày. 

Tương ky 

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

mefroni- 

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

Cefepim tương hợp với các dung dịch hoặc dung môi sau: Dung dịch natri clorid 0,9%, 

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

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
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Chống chỉ định CEFEPIME GERDA cho những bệnh nhân có phản ứng quá mẫn cảm tức 

thì với cefepim hoặc với các kháng sinh nhóm cephalosporin, penicillin hoặc với các kháng 

sinh betalactam khác. 

CẢNH GIÁC và THẠN TRỌNG: 
CẢNH GIÁC 

Trước khi tiến hành trị liệu với cefepim hydroclorid, nên cần thận xác định xem bệnh nhân 

có phản ứng quá mẫn cảm trước đó với cefepim, các cephalosporin, penicillin hoặc với các 

thuốc khác không. Nếu dùng (huốc này cho những bệnh nhân nhạy cảm với penieillin, nên 

dùng thận trọng bởi vì dị ứng chéo giữa các kháng sinh beta-lactam đã được chứng minh rõ 

ràng và có thể xảy ra đến 10% trên bệnh nhân có tiền sử dị ứng penicillin. Nếu xảy ra phản 
ứng đị ứng với cefepim, nên ngưng thuốc. Phản ứng quá mẫn cảm cấp tính nghiêm trọng có 

thể cần phải điều trị với epinephrin và các biện pháp cấp cứu khác, kể cả thở oxy, các 

corticosteroid, truyền dịch tĩnh mạch, tiêm tĩnh mạch các thuốc kháng histamine, các amine 

tăng áp và mở thông đường thở nếu có chỉ định trên lâm sàng. 

Ơ những bệnh nhân suy chức năng thận (thanh thải creatinin <60 ml/phút), nên điêu chỉnh 

liều cefepim cho thích hợp với sự giảm tốc độ đảo thải qua qua thận. Do nồng độ kháng sinh 

trong huyết thanh kéo dài và tăng cao có thê xảy ra khi dùng liều thông thường trên những 

bệnh nhân suy thận hoặc có các tình trạng khác có thể làm tốn thương chức năng thận, nên 

giảm liều duy trì khi dùng cefepim cho những bệnh nhân như thế. Liều dùng tiếp theo nên 
được xác định dựa vào mức độ suy thận, tính nghiêm trọng của nhiễm trùng, và tính nhạy 

cảm của các vi khuẩn gây bệnh. 

Viêm kết tràng giả mạc đã được báo cáo với gần như tất cả các kháng sinh, kể cả cefepime 

và có thể giới hạn ở mức nhẹ đến nguy hiểm tính mạng. Vì vậy, cần phải xem xét chẩn đoán 

bệnh này ở những bệnh nhân bị tiêu chảy sau Khi dùng kháng sinh. 

Điều trị bằng các kháng sinh làm thay đôi hệ vi khuân bình thường ở kết tràng và có tê» 
phép sự tăng trưởng quá mức của C!ostridium difficile. Các nghiên cứu đã chỉ ra rằng tố 

do Clostridiim difficiie là nguyên nhân hàng đầu gây viêm kết trảng do dùng kháng sinh. 
Sau khi chẩn đoán viêm kết tràng giả mạc đã được xác lập, nên tiến hành các biện pháp điều 
trị thích hợp. Các trường hợp viêm kết tràng giả mạc nhẹ thường đáp ứng với việc ngưng 

thuốc. Các trường hợp từ trung bình đến nặng, nên điều trị bằng cách bổ sung protein, nước 

và các chất điện giải, và điều trị bằng một kháng sinh có hiệu quả trên lâm sàng đối với 
viêm kết tràng do Ciostridium djicile. 

THẠN TRỌNG 

Kê toa cefepim trong trường hợp chí định dự phòng hoặc nhiễm trùng không do vì khuân thì 

không chắc đem lại hiệu quả cho bệnh nhân và làm tăng nguy cơ phát triển vi khuân đề 
kháng thuốc. 

Như các kháng sinh phổ rộng khác, điều trị cefepim lâu dài có thể làm tăng trưởng nhanh 

các vi khuẩn không nhạy cảm. Cần phải đánh giá lặp lại tình trạng của bệnh nhân. Nếu xảy 
ra bội nhiễm trong quá trình điều trị, nên dùng biện pháp điều trị thay thế thích hợp. 

Nhiều cephalosporin, kể cả cefepim, làm giảm hoạt tính prothrombin. Điều này là yếu tổ 
nguy cơ trên những bệnh nhân suy thận hoặc suy gan, cũng như những } : đang điều 
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trị một đợt kháng sinh kéo dài. Nên theo dõi thời gian prothrombin ở những bệnh nhâ:: có 

nguy cơ và dùng vitamin K ngoại sinh nếu có chỉ định. 

Xét nghiệm Coomb trực tiếp dương tính đã được báo cáo trong thời gian điều trị với 

cefepim. Trong các xét nghiệm huyết học hoặc xét nghiệm Coomb trên trẻ sơ sinh mà mẹ 

của chúng dùng các kháng sinh cephalosporin trước khi sinh, nên nhận ra rằng xét nghiệm 

Coomb dương tính có thể là do thuốc. 

Nên cần thận khi kê toa cefepim cho những bệnh nhân có tiền sử bệnh đường tiêu hóa, đặc 
biệt là viêm kết tràng. 
Sử dụng chó phụ nữ cá thai Chữa có những nghiên cứu thích hợp và kiểm soái tất khi 

dùng cefepim cho phụ nữ có thai. Do các nghiên cứu về sự sinh sản trên súc vật không luôn 

luôn dự đoán đúng các đáp ứng cho người, chỉ nên dùng thuốc này trong thai kỳ nếu thật sự 

cần thiết. 

Phụ nữ cho con bá: Cefepim bài tiết vào sữa người ở nồng độ rất thấp (0,5 mcg/mL]. Thận 
trọng khi dùng cefepim cho phụ nữ cho con bú. 

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Không có tác động. 

TÁC ĐỰNG PHỤ: 
Thường gặp, ADR > 1/100 
Tiêu hóa: ia chảy. 

Da: Phát ban, đau chỗ tiêm. 

Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100 
Toàn thần: Sốt, nhức đầu. 

Máu: Tăng bạch cầu ưa acid, giảm bạch cầu hạt, test Coombs trực tiếp dương tính màn: 

có tan huyết. 
Tuần hoàn: Viêm tắc tĩnh mạch (nếu tiêm tĩnh mạch). 

Tiêu hóa: Buồn nôn. nôn. bệnh nắm. Candida ở miệng. 
Da: Mày đay, ngứa. 

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

Thần kinh: Dị cảm. 

Hiểm gặp, 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 trằng giả mạc, đau bụng. 

Thân kinh: Chuột rút. 

Tâm thân: Lú lần. 

Cơ - xương: Đau khớp. 

Niệu dục: Viêm âm đạo. 

Mắt: Nhìn mờ. 
Tai: ủ tai. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 
Hướng dân cách xử trí ADR 

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

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

TƯƠNG TÁC THUỐC: 

Nên theo dõi cân thận chức năng thận nếu dùng liều cao aminoglycosid với eefepim do làm 

tăng khả năng gây độc tính trên thận và độc tính trên tai của các kháng sinh aminoglycosid. 

Tính độc hại trên thận đã được báo cáo sau khi dùng đồng thời các cephalosporin khác với 

các thuốc lợi tiểu mạnh như furosemid. 

Thương túc thuốt/ xét nghiệm: 

Dùng cefepim có thẻ cho kết quả dương tính giả khi xét nghiệm tìm glueose trong nước tiểu 

khi dùng viên Clinitest®. Nên làm xét nghiệm glucose dựa trên các phản ứng enzyme 

gÌucose oxidase (như Clinistix° hoặc Tes-Tape”). 

SỨ DỤNG QUÁ LIÊU: 
Nên theo dõi cẩn thận và điều trị hỗ trợ những bệnh nhân quá liều. Trong trường hợp suy 

thận, nên lọc máu chứ không thâm phân phúc mạc đê giúp loại cefepim ra khỏi cơ thê. 

Có thể xảy ra quá liều do vô tình nếu dùng liều lớn cho những bệnh nhân suy giảm chức 

năng thận. Trong các thử nghiệm lâm sảng, quá liều cefepim xảy ra ở một bệnh nhân suy 

thận (thanh thải creatinin <11 ml/phút) dùng liều 2 g mỗi 24 giờ trong vòng 7 ngày. Bệnh 

nhân này biểu hiện động kinh, bệnh não và kích thích thần kinh cơ. 

BẢO QUẢN: Bảo quản trong bao bì gốc, dưới 30°C, tránh ánh sáng. Để xa tầm tay của \VZ 

HẠN DÙNG: 36 tháng kẻ từ ngày sản xuất. 

ĐÓNG GÓI: Hộp gồm I lọ thủy tỉnh chứa bột trắng đến trắng ngà pha tiềm. 

TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG: Dược Điền Mỹ. 

Sản xuất bởi: 

LDP LABORATORIOS TORLAN, S.A. 

Địa chỉ: Ctra. De Barcelona, 135-B, 08290 

CERDANYOLA DEL VALLES.(Bareel 

PHÓ CỤC TRƯỞNG


