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Thành phần: woe
Mỗi lọ chứa cefepim 1g. RX Thuốc bán theo đơn

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định:
Xem tờ hướng dẫn sử dụng.
Bảo quản:Để nơi khô ráo, tránh ánh
sáng, nhiệt độ không quá 30°C.
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Sản xuất bởi: CTY CP DP GLOMED tương đương 4 š Sã
29A Đại Lộ Tự Do, với cefepim g sŠ8
KCNViệt Nam-Singapore, 23a
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NHAN HỘP PIMFEXIN
Kích thước:

Dài : 38 mm

Róng: 36 mm

Cao : 72mm
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THÀNH PHẦN: R Prescription only

Mỗi lọ chứa: Cefepim 1g (dưới dạng
hỗn hợp bột vô khuẩn của cefepim
hydroclorid và arginin)

lR Thuốc bán theo đơn

(EEE Cefepimeforinjection,USPMFa (EERE Cefepimeforinjection,USPBE

BOT PHA TIEM Xem tờ hướng dẫn sử dụng. POWDER FOR INJECTION
Tiêm bắp - tiêm tĩnh mạch . Intramuscular - intravenous

DE XATAMTAY CUATRE EM.
Tương đương ĐỌCKỸHƯỚNG DẪN SỬ DỤNG Equivalent
với Cefepim L g TRƯỚCKHI DÙNG. to Cefepime L g

BAO QUAN:
Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng,

nhiệt độ không quá 30°C. ` 8

TIEU CHUAN: USP 34
SDK:

Sản xuất bởi:
CÔNGTY CỔPHAN DUOCPHAM GLOMED 29A Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, CBX)
Thuận An, Bình Dương. 1 vial/box  ca Hộp 1 lọ       
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COMPOSITION:
Each vial contains: Cefepime 1g (as a
dry sterile mixture of cefepime
hydrochloride and arginine)

INDICATIONS, METHOD OF USE,
CONTRAINDICATIONS:

Please refer to the package insert.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN.

READCAREFULLYTHE LEAFLET
BEFORE USE.

STORAGE: Store at the temperature

not more than 30°C, in a dry place,
protect from light.

SPECIFICATION: USP 34

REG.No.:

Manufactured by:

GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Inc.
29ATu Do Boulevard, VSIP,

Thuan An, Binh Duong.  
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HUONG DAN SU DUNG THUOC
 

PIMFEXIN
Cefepim hydroclorid

Bột pha tiêm

1- Thành phần

Mỗi lọ chứa: Cefepim 1g
(Dưới dạng hỗn hợp bột vô khuân chứa cefepim hydroclorid và arginin)

2- Mô tả sản phẩm

PIMFEXIN dùng để pha tiêm là một hỗn hợp bột vô khuẩn của cefepim hydroclorid va L-arginin, trong đó chứa từ 90-115% cefepim so với lượng ghi trên nhãn. L-arginin
với nồng độ khoảng 725 mg/1 g cefepim được thêm vào đề điều chỉnh pH của dung dịch tạo thành trong khoảng 4,0-6,0.
Cefepim hydroclorid là kháng sinh bán tổng hợp phổ rộng, thuộc nhóm cephalosporin, được dùng bằng đường tiêm. Tên hóa học là: 1-[[(6R,7R)-7-[2-(2-amino-4-thiazolyl)-
glyoxylamido]-2-carboxy-8-oxo-5-thia-1-azabicyclo[4.2.0] oct-2-en-3-yl]methyl]-1-methylpyrrolidin clorid, 7?-(Z)-(O-methyloxim), monohydroclorid, monohydrat tương
ứng với công thức cấu tạo dưới đây:
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3- Dược lực học và dược động học

Dược lực học

Cefepim là thuốc kháng sinh bán tổng hợp phổ rộng nhóm cephalosporin thế hệ thứ tư. Thuốc có tác dụng diệt khuân do ức chế tổng hợp thành tế bào vi khuẩn. Cefepim có
phê tác dung in vitro rộng gồm hầuhết các vi khuẩn Gram đương và Gram âm. Cefepim có ái lực thấp đối với các beta-lactamase mã hóa chromosom. Cefepim dé kháng cao
đối với sự thủy giải của hầu hết các beta-lactamase và có khả năng thâm nhập nhanh vào trong thành tế bào vi khuan Gram âm.
Đối với các cầu khudn Gram dương, cefepim có hoạt tính tương tự cefotaxim bao gồm cả tụ cầu khuẩn (trừ Staphylococcus aureus khang methicilin) va lién cdu khuan. Đối
với vi khuẩn đường ruột, thuốc có phổ tác dụng rộng hơn so với các cephalosporin khác, kể cả tác dụng chống lại các chủng sinh beta-lactamase mã hóa chromosom như
Enterobacter spp. và Proteus vulgaris. Đôi với Pseudomonas aeruginosa, thuốc có hoạt tính tương đương hoặc hơi kém hơn so với ceftazidim, mặc dù vậy thuốc có thể có
hoạt tính trên một số chủng vi khuân đề kháng với ceftazidim.

Dược động học

Cefepim được dùng theo đường tiêm dưới dạng hydroclorid. Thuốc hấp thu nhanh và hầu như hoàn toàn qua đường tiêm bắp và nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt khoảng
14 microgram/ml va 30 microgram/ml sau 1,5 giờ dùng các liều tương ứng 500 mg và 1 g. Trong vòng 30 phút khi tiêm tinh mạch các liều tương tự, nồng độ đỉnh trong
huyết tương đạt được là khoảng 40 microgram/ml và 80 microgram/ml. Nửa đời của thuốc trong huyết tương khoảng 2 giờ và kéo dài hơn ở người suy thận. Khoảng 20%
cefepim gắn kết với protein huyết tương.
Cefepim được phân bố rộng khắp các mô và dịch cơ thẻ. Thuốc đạt nồng độ cao trong mật. Thuốc hiện diện trong sữa mẹ với nồng độ thấp.
Cefepim được thải trừ chủ yếu bởi thận và khoảng 85% liều dùng được tìm thấy trong nước tiểu dưới dạng không đổi. Cefepim bị loại bỏ bằng thẩm phân máu.

4- Chỉ định

Điều trị các nhiễm khuẩn nặng do các vi khuẩn nhạy cảm với thuốc, gồm:
-_ Nhiễm khuẩn nặng đường niệu có biến chứng (kể cả viêm bể thận).
- _ Viêm phổi nặng có kèm theo nhiễm khuẩn huyết do các chủng nhạy cảm với thuốc.
- - Nhiễm khuân nặng ở da và cấu trúc của da do các chủng Staphylococcus aureus nhay cam véi methicilin va do cac chung Streptococcus pyogenes nhay cam véi cefepim.

5- Liều dùng và cách dùng

Liều dùng
Người lớn: Liều thường dùng đối với nhiễm khuẩn nhẹ đến vừa từ 1 - 2 g/ngày, chia làm 2 lần, trường hợp nhiễm khuẩn nặng nên tăng liều 4 g/ngày chia làm 2 lần, mặc dù
vậy trong điều trị giảm bạch câu trung tính gây sốt có thể tăng liều đến 6g/ngày chia làm 3 lần.
Bệnh nhân suy thận: Nên giảm liều cefepim đối với bệnh nhân suy thận. Sau liều đầu thông thường, liều duy trì nên được điều chỉnh tùy thuộc vào độ thanh thải creatinin của
bệnh nhân và mức độ nghiêm trọng của tình trạng nhiễm khuẩn:

-_ Độ thanh thải creatinin từ 30-60 ml/phút: 0,5 - 2 g cách mỗi 24 giờ (2 g cách mỗi 12 giờ trong trường hợp giảm bạch cầu trung tính gây sốt).
- D6 thanh thai creatinin từ 11-29 ml/phút: 0,5 - 1 g cách mỗi 24 giờ (2 g cách mỗi 24 giờ trong trường hợp giảm bạch cầu trung tính gây sốt).
-_ Độ thanh thải creatinin < 10 ml/phút: 250-500 mg cách mỗi 24 giờ (1 g cách mỗi 24 giờ trong trường hợp giảm bach cầu trung tính gây sốt).

Trẻ em trên 2 tháng tuổi và cân nặng dudi 40 kg: 50 mg/kg, ngày 2 lần. Trường hợp giảm bạch cầu trung tính gây sốt: 50 mg/kg, ngày 3 lần.

Cách dùng

Đường tiêm bắp: Pha hỗn hợp bột vô khuẩn với một trong các dung môi tương hợp sau: Nước vô khuẩn pha tiêm, dung dịch natri clorid 0,9%, dung dịch dextrose 5% pha
tiêm, lidocain hydroclorid 0,5 hoặc 1%. Dung dịch thu được được dùng để tiêm bắp sâu.
Đường tĩnh mạch: Pha hỗn hợp bột vô khuẩn với một trong các dịch truyền tĩnh mạch tương hợp sau: Dung dịch natri clorid 0,9%, dung dịch dextrose 5% pha tiêm, dung
dịch Ringer lactat và dextrose 5%. Dung dịch thu được được tiêm tĩnh mạch chậm từ 3 đến 5 phút hoặc truyền tĩnh mạch trong khoảng 30 phút.

Cách pha các dung dịch ceƒepim:
 

 

 

     

L Thể tích dung| Thể tích xấp xi | Nồng độ
7 môi thêm vào sau khi pha cefepim

Ig
10 ml 11,3 ml 100 mg/ml

Tiém tinh mach)

1
: 50-100 ml 50-100 ml 10-20 mg/ml
Truyén tinh mach)

1 g (Tiém bap) 2,4 ml 3,6 ml 280 mg/ml  
Tính tương hợp và lưu ý khi sử dụng

Các dung dịch của cefepim, giống như hầu hết dung dịch các kháng sinh beta-lactam, không nên thêm vào dung dịch ampicilin (ở nông độ cao hơn 40 mg/ml), metronidazol,

vancomycin, gentamicin, tobramycin, netilmicin sulfat, hoặc aminophilin vì có thể xảy ra tương ky.

Cefepim tương hợp với các dung dịch hoặc dung môi sau: Nước vô khuẩn pha tiêm, dung dịch natri clorid 0,9%, dung dịch dextrose 5% pha tiém, lidocain hydroclorid 0,5

hoặc 1%, dung dịch Ringer lactat và dextrose 5%.

6- Chống chỉ định

Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với các kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin hoặc với bắt kì thành phần nào của thuốc.
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7- Lưu ý và thận trọng

Chưa xác định được tính an toàn và hiệu quả của thuốc ở trẻ dưới 2 tháng tuổi.
Trước khi bắt đầu điều trị bằng cefepim, phải điều tra kỹ về tiền sử dị ứng của người bệnh với cephalosporin, penieilin hoặc thuốc khác.
Người dị ứng với penicilin có thể cũng sẽ dị ứng với cephalosporin. Nén that can than khi ding cefepim cho những bệnh nhân này.
Nên dùng cefepim thận trọng trên người bệnh suy thận và cần giảm liều dùng.

Dùng cefepim dài ngày có thê làm phát triển quá mức các vỉ khuẩn không nhạy cảm, và cũng như với các kháng sinh phổ rộng khác, viêm đại tràng màng giả có thể xảy ra.

Sử dụng trên phụ nữ có thai và cho con bú: Không có các nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát về sử dụng cefepim trên phụ nữ có thai. Do các nghiên cứu về khả năng sinh
sản trên động vật không phải lúc nào cũng dự đoán được đáp ứng trên người, chỉ nên dùng thuốc này trong thai kỳ nếu thây thật cần thiết. Cefepim được bài tiết trong sữa mẹ
với nồng độ thấp (0,5 mcg/ml). Nên thận trọng khi chỉ định cefepim cho phụ nữ cho con bú.

Ảnh hưởng trên khả năng lái xe và vận hành máy: Không có dữ liệu thích hợp.

8- Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các loại tương tác khác

Cefepim có thê làm tăng khả năng gây độc trên thận và trên tai của kháng sinh nhóm aminoglycosid.
Dùng cefepim đồng thời với các thuốc lợi tiểu mạnh như furosemid có thể gây độc trên thận và điếc.

9- Tác dụng không mong muốn

Thường gặp:
-_ Tiêu hóa: tiêu chảy.

„~ Da: Phát ban, đau chỗ tiêm.

It gap:
- Toan thân: Sốt, nhức đầu.
- Máu: Tăng bạch cầu ưa eosin, mắt bạch cầu hạt, test Coombs trực tiếp dương tính mà không có tan huyết.
- Tuan hoàn: Viêm tắc tĩnh mạch (nếu tiêm tĩnh mạch).
-_ Tiêu hóa: Buôn nôn, nôn, Candđida ở miệng.
- Da: May day, ngira.
- Gan: Tang các enzym gan phục hồi được.
- Than kinh: Dị cảm.

Hiém gap:
- Toan than: Phan img phan vé, phù, chóng mặt.
- Mau: Giam bach cau trung tinh.
- Tuan hoan: Hạ huyết áp, giãn mạch.
-_ Tiêu hóa: Viêm đại tràng, viêm đại tràng giả mạc, đau bụng.
- Than kinh: Chuột rút.
- Tam thần: Lú lẫn.
-_ Cơ - xương: Đau khớp.
-_ Tiết niệu-sinh dục: Viêm âm đạo.
-- Mắt: Nhìn mờ.
- Tai: U tai.

Ngưngsử dụng và hỏi ý kiến bác sĩ nếu: Xuất hiện dị ứng hoặc phản ứng quá mẫn nghiêm trọng, viêm dai trang mang giả.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

10- Quá liều và xử trí

Triệu chứng: Tình trạng quá liều cấp đã xảy ra khi dùng liều lớn cho bệnh nhân suy thận. Triệu chứng quá liều bao gồm bệnh não (rồi loạn ý thức gồm lú lẫn, ảo giác, trạng
thái sững sờ, và hôn mê), rung giật cơ, động kinh, và kích thích thần kinh cơ.

Xứ trí: Bệnh nhân dùng quá liều nên được theo dõi cẩn thận và điều trị hỗ trợ. Trong trường hợp có suy thận, thâm phân máu được chỉ định giúp loại bỏ cefepim khỏi cơ thể.

   

   

11- Dạng bào chế và đóng gói

Hộp 1 lọ bột pha tiêm.

12- Bảo quản

Trước khi pha, bảo quản bột khô ở nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. cu
Dung dịch đã pha nên dùng ngay hoặc phải bảo quản trong tủ lạnh (2-8°C) không quá 12 giờ nêu cân.

13- Tiêu chuẩn chất lượng: USP 34.

14- Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.

THUÓC BÁN THEO ĐƠN
DE XA TAM TAY CUA TRE EM l

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬDỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC Si

San xuat bai: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM erounl©ÍfuuyÊn Vist Hing
Địa chỉ: 29A Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam -Singapore, thị xã Thuận An, tinh Bình Đươếệ. °

DT: 0650. 3768824 Fax: 0650. 3769095
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