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PIMEFAST 500
Cefepim (dwéi dang Cefepim HCI va Arginin) 500 mg

PIMEFAST 1000

PIMEFAST 2000 K ;
dudi dang Cefepim HCI va Arginin) 2000 mg ﬁﬂ

"(Tl’,lng trurdre khi dung,
Thube nay chi diing theo dom thube.
Thong bao ngay cho béc sy hodc dwge sy nhirng phén irng c6 hai giip phai khi sir dung thude.

Thanh phén ¢éng thire thude: Mdi lo bjt pha tiém chira:

PIMEFAST 500: Cefepim (dudi dang Cefepim HCI va Arginin) 500 mg.
PIMEFAST 1000: Cefepim (du6i dang Cefepim HCI va Arginin) 1000 mg.
PIMEFAST 2000: Cefepim (dudi dang Cefepim HCI va Arginin) 2000 mg.

Dang bao ché: Bt pha tiém.
M ta déc diém ciia thude: Bot pha tiém mau tring dén vang nhat, déng trong lo thity tinh trung tinh
tiét tring, day kin bing nit cao su va nip nhom tiét tring.

Chi dinh:
Can xem xét dén hoat tinh khang khuin va dic tinh duge dong hoc ciia cefepim, tinh dén ca cde
nghién ciru 1am sang dugc thye hién trén thude va phd ciia né trong cac thuée khang khuén hién co.
Céc trudng hgp nhiém khuén do vi khudn nhay cim véi cefepim gdy ra, bao gdm:

e O ngudilon va tré em > 40 kg:

Diéu trj bénh nhén bi nhiém khuén huyét c6 lién quan hoic nghi ngd 6 lién quan dén mét trong céc

nhiém khuén dugc liét ké dudi day:
- Nhiém khuén dudng hd hdp dudi méic phai tai cong ddng va viém phdi ning.

- Nhiém khuén dudng tiét ni¢u phiic tap va khong phirc tap.



https://trungtamthuoc.com/

- S6t & bénh nhan giam bach cAu trung tinh.

- Diéu trj theo kinh nghiém cho bénh nhan sét kém giam bach cau trung tinh: Cefepim don trj
ligu dugc chi dinh dé diéu trj theo kinh nghigm cho bénh nhén sét kém gidm bach ciu trung
tinh. O nhimg bénh nhén ¢4 nguy co cao bj nhiém khudn ning (vi du: bénh nhan c6 tidn sir ghép
tiy xuong gén ddy, c6 biéu hién ha huyét ap, c6 bénh Iy méu 4c tinh, giam bach cdu trung tinh
ning hodic kéo dai), don trj ligu bing khang sinh c6 thé khang phu hgp. Khéng ¢6 du dir liéu
chimg minh hig¢u qua ctia cefepim don trj ligu & nhimg bénh nhén nay.

- Nhiém khuén dudng mat.

o O tré sosinh trén hai thing tudi va tré em < 40 kg:

- Sdt trong thoi gian giam bach cau trung tinh khi thoi gian gidm bach ciu du kién la ngfn. Dir
liéu 1am sang c6 sin & tré so sinh va tré em cho thdy khong khuyén cdo sir dung cefepim don tri
ligu.

Cén xem xét cac khuyén nghj chinh thirc v& vic sir dung thudc khang sinh thich hgp.

Liéu diing, cich ding:

Liéu ding:

Liéu diing cho bénh nhan c6 chirc ning than binh thuong:
O nguoi lom va tré em > 40 kg:

Liéu diing thong thudng duoc khuyén cdo la don tri liéu hodc két hop nhur sau:

Loai nhiém khuén Liéu ding - Puomng ding | Tan sudt sit dung

- Nhiém khuan dudng hd hip mic phai tai
1 g tiém tinh mach hodc

cong dong 2 lan/ngay

- Viém bé than khéng bién chimg i
Nhiém khudn ning:

- Nhiém khuan huyét/du khuan huyét
- Viém phdi 2 g tiém tinh mach 2 lan/ngay
- Nhiém khuan duéng tiét niéu phire tap

- Nhigm khuan dudong mét

Sot & bénh nhan giam bach cau * 2 g tiém tinh mach 2-3 lan/ngay

Nhiém Pseudomonas ning 2 g tiém tinh mach 3 lan/ngay

* Liéu 2 g, 3 lan/ngay chi dugc ding duéi dang don tri liéu.
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O tré em:

O tré trén 2 théng tudi va tré em < 40 kg: 50 mg/kg tiém tinh mach, 3 lan/ngay. Dit lidu 1am sang ¢6
séin & tré so sinh va tré em cho thdy khong khuyén cdo sir dung cefepim don trj liéu.

Théi gian diéu trj thuomg 12 7 dén 10 ngay. Ddi v6i nhidm khudn niing hon, ¢6 thé cin diéu trj lau

hon. D& diéu trj sét & bénh nhan giam bach cdu trung tinh, thoi gian diéu trj théng thuong khéng Z
duogc it hon 7 ngay hodic cho dén khi hét tinh trang giam bach céu trung tinh. 4
Liéu dung cho bénh nhén suy thin: -
Cefepim dugc dao thai qua than, hoan toan bing céch loc & cdu than. Do dé, & nhirng bénh nhén T
suy than (d¢ loc cdu than < 50 ml/phat), cn diéu chinh lidu ding d& bu dip cho tée dé thai trir qua -::

thin chdm. Nén udc tinh mire loc cau than dé xac dinh lidu khai dau.
Phéc db diéu chinh liéu & bénh nhan suy than duge mé ta trong bang duéi day:

D{ thanh thai creatinin (ml/phiit)
Liéu ding z
30-50 11-29 <10 Tham phén mau
théng thwrong
= lg, 500 mg, 250 mg, | liéu nap: 1 g, liéu tiép theo: 500 mg,
1g,2 lan/ngay g " 5 .
| lan/ngay | | lan/ngay | | lan/ngay 1 lan/ngay *
i 2g, l g, 500mg, | liéu nap: 1 g, liéu tiép theo: 500 mg,
2 g, 2 lan/ngay 5 .
| lin/ngay | 1lan/ngdy | 1 lan/ngay 1 lan/ngay *
1g, 1g, 1g, liéu nap: 1 g, liéu tiép theo: 500 mg,
2 g, 3 lin/ngay " . y . ¢ =0 C 3
3 lan/ngdy | 2 lin/ngdy | 1 lan/ngay | lin/ngay *
50 mg/kg, 25 mg/kg, 25 mg/kg, | 25 mg/kg,
3lAn/ngady | 3 lan/ngdy | 2ldn/ngdy | 1 l4n/ngay

* Vao nhimg ngay tham phan, phai ding mét liéu sau dot thim phan.
Khi c6 creatinin huyét thanh (CRS), c6 thé sir dung phuong trinh Cockcroft dé udc tinh do thanh
thai creatinin, CRS phai thé hi¢n trang thai 6n dinh ciia chirc ndng than:
(140 - s6 tubi) x can ning (kg)
Cle (ml/phat) =

72 x nong d creatinin huyét thanh (mg/L)
Phwong trinh nay ép dung cho bénh nhan nam. Ddi véi bénh nhin nir, d6 thanh thai creatinin twong
duong 0,85 l4n Cl,, tinh & trén.
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O bénh nhén thAm phan mau, dic tinh dugc dong hoc cia cefepim cho thdy cin phai giam lidu.
Liéu nap cho bénh nhan thim phdn mdu la 1 g vao ngay dau tién, sau d6 la 500 mg vao nhitng ngay
tiép theo. Khoang 68% tdng lugng cefepim trong co thé s& duge dao thai sau 3 gidr thdm phén. Vao
nhitng ngay tham phén, nén ding cefepim sau khi thim phan. Néu cé thé, nén ding cefepim vio
cling mot thai diém mdi ngay.

O nhimg bénh nhan dugc thim phéan phic mac ngoai tri kéo dai, cé thé ding cefepim véi lidu
khuyén cdo cho ngudi cé chire néng thén binh thudmg nhung sau mdi 48 gio.

Cach dung:

PIMEFAST c6 thé ding bing dwémg tiém tinh mach (IV) (0,5 g; 1 g; 2 g) duéi dang tiém cham
trong 3-5 phit hogc truyén tinh mach trong 30 phiit, hodc tiém bap sau (IM) (0,5 g va 1 g).

+Hudmg din pha thube trude khi sir dung:

Thé tich dung dich pha |  Thé tich thu Nong d¢ cefepim
Lugng cefepim/lg p Rl
lodng thém vao (ml) dwgc xap xi (ml) xap xi (mg/ml)

500 mg (tiém tinh mach) 5,0 5,7 90

500 mg (tiém bap) 1,5 2,2 240
1000 mg (tiém tinh mach) 10,0 11,4 90

1000 mg (tiém bap) 3,0 4.4 240
2000 mg (tiém tinh mach) 10,0 12,8 160

~  Tiém bdp:

Hoan nguyén 500 mg hodc 1 g cefepim véi nuée cét pha tiém hodc dung dich lidocain hydroclorid
0,5% hodc 1%.

—  Tiém tinh mach:

Cefepim c6 thé hoan nguyén véi nude cit pha tiém hofic bt ky dung djch tuong thich nao khac
(xem phén Kha nang twang thich).

Cic dung dich da hoan nguyén dé tiém tinh mach c6 thé tiém cham trirc tiép vao tinh mach (3-5
phit) hodic qua ng truyén dich, hodc truyén tinh mach khi pha lodng tiép véi cac dung dich tuong
thich (xem phan Khd ndng teong thich), truyén trong khoang 30 phit.

— Kha ndng twong thich:

Cefepim twong thich véi cdc dung moi va dung dich sau: natri clorid 0,9% (c6 hodc khong cé
glucose 5%), glucose 5% hodc 10%.
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Cefepim c6 thé ding ddng thoi véi cac khang sinh khac véi didu kién la khong sir dung cling mdt
ong tiém, ciing mot dudmg truyén hodic cing mot v tri tiém.

Ciing nhu céc cephalosporin khac, dung dich dé pha cé thé chuyén sang mau vang hd phdch nhung
khéng lién quan v&i viéc mét hoat tinh.

+Xtr 1y thude sau khi sir dung: “Khéng c6 yéu cdu dic biét v& xir Iy thube sau khi sir dung.”

Luu ¥: Dung dich thubc sau khi pha xong nén sir dyng ngay. Néu chua diing ngay, khuyén céo
khéng dugc dé qua 9 giér & nhiét d bing hodc dudi 25°C holic khong qua 12 gior & nhiét do 5°C +

3°C va bao quan trong diéu kién vé tring,

Chong chi dinh:
Bénh nhan ¢6 phan (mg qua man véi cefepim, véi bat ky thanh phan nao ctia thube hodc vdi bit ky
khang sinh khdc thugc nhém cephalosporin ho#ic beta-lactam (penicillin, monobactam va

carbapenem).

Canh bdo va thén trong khi ding thudc:

Bénh ndo

Céc thudc beta-lactam ¢ nguy co gay ra bénh ndo (14 14n, suy giam y thirc, dong kinh hodc ctr dong
bat thudng), dic biét trong trudong hop ding qua lidu vi/hodc suy than, dic biét & ngudi cao tudi.

Phan (mg qua man

Cén ngimg diéu trj néu xudt hién bt ky phan (mg dj (mg no.

Ciing nhur céc thube beta-lactam khic, céc trudmg hop phan (mg qua mn nghiém trong, déi khi gay
tir vong, d& duge béo cdo. Cén kiém tra danh gia truéc khi ké don cephalosporin.

Phan (mg di (mg chéo gitra penicillin va cephalosporin ¢6 thé xay ra trong 5-10% trudng hop. Cén
thén trong khi sir dung cephalosporin & nhilng bénh nhan nhay cam véi penicillin; déng thi phai c6
sy gidm sat y té chat ché ngay tir Ian sir dung déu tién.

Chong chi dinh st dung cephalosporin & nhimg bénh nhén c6 tién sur qua min tic thi véi
cephalosporin. Trong trudng hop nghi ngd & lan tiém dau tién, nén tham khao y kién bac sf va diéu
tri phan (g phan vé ¢6 thé xay ra.

Thén trong khi ding cefepim cho nhitg bénh nhan ¢6 tién sir hen suyén hodc dj tmg, khi phan Ung
phan vé xay ra, c6 thé can sir dung epinephrin hoac diéu tri hd tro khéc.

vinoil
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Tiéu chdy do Clostridium difficile
Céc trudng hop tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile 43 duge béo céo khi sir dung nhidu loai

khang sinh, bao gdm ca cefepim. Mirc d¢ nghiém trong cia bénh tiéu chay ndy c6 thé din dén viém
dai trang gia mac de doa tinh mang. Piéu quan trong 14 xem xét chén doén & nhimg bgnh nhén bj
tiéu chay trong hodic sau khi diing khang sinh, vi dd xay ra tinh trang nay sau 2 thang ngimg diéu tri.
Céc phan {mg nay, dit hiém khi xay ra, vin cin ngimg diéu tri ngay ldp tirc va bt dau lidu phéap
khang sinh dic hiéu thich hgp. Tuyét ddi tranh sir dung céc san phim thubc e ché nhu déng rudt
trong trudng hop nay.

Suy thén

Trong trwdng hop suy than, dd thanh thai creatinin < 50 ml/phit, hodc trong bét ky truomg hop nao
c6 thé 1am suy gidm chirc ning than, cin diéu chinh liéu ding dé bu cho viée giam téc do thai trir
ctia cefepim dong thoi dé tranh hau qua 1am sang do ting ndng dé khéng sinh trong huyét tuong,
Liéu diing s& duge diéu chinh tuy theo giai doan suy than, mirc dd nghiém trong cta nhiém khuédn
va 49 nhay cam clia vi khudn gay bénh.

Béi nhiém

Ciing nhu céc khang sinh khéc, vigc sir dung cefepim kéo dai ¢6 thé dan dén sir phat trién qua mirc
cia céc ching vi khudn khong nhay cam. Néu xay ra nhidm tring thir cdp trong qua trinh didu tri,
can thyc hién cac bién phép diéu trj thich hop.

Ngudi cao tudi

Trong 6.400 ngudi cao tudi tham gia thir nghiém 1dm sang, 35% trén 65 tudi va 16% trén 75 tudi, su
phén bo cefepim & ngudi cao tudi (>65 tudi) da duge nghién cliru. O nhimg déi tugng c6 chire niing
than binh thuémg, khéng cin cén nhiic diéu chinh lidu. Tuy nhién, do chirc néng thin suy giam theo
tudi tac, lidu ding nén duge diéu chinh phil hgp véi chirc ning than ciia bénh nhan.

Can thn trong theo ddi chirc ndng than trong truomg hop dung cefepim dong thdi véi céc khang
sinh ¢6 kha ning gy ddc than (ddc biét la cac aminoglycosid) hodc cac thudc loi tiéu manh.

Anh huéng dén cdc xét nghiém

Xét nghiém Coombs duong tinh, khong c6 bang chimg tan mau, di duge quan sat thiy & 18,7%
bénh nhén dugce diéu trj bing cefepim hai lan mdi ngay.
Vi phan {mg duong tinh gia c6 thé xay ra khi xét nghiém duong niéu, tot nhét nén sir dung phuong

phap xét nghiém sir dung glucose-oxidase.

-l
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Hoat tinh khing khuén

Do ¢6 phd khéng khuén gi¢i han, cefepim khdng dugc chi dinh trong diéu tri mot sé loai nhidm
khuan nhat dinh, trir khi vi khuén di dugc xéc dinh va dugce biét 1a nhay cam véi cefepim hoic ¢6
gia dinh chic chin ring vi khudn c6 thé nhay cam.

Sir dyng thude cho phuy nir ¢6 thai va cho con bii:

Sir dung thuée cho phu nir ¢é thai:

Dir liéu trén déng vit chwa chimg minh dugc bat ky tic dung gy dj tit hodc doc tinh trén bao thai
nao cua cefepim.

Tuy nhién, do chwa c6 cac nghién clru 1dm sang ddy du ciing nhu kiém soat chiit ch& & phu nir mang
thai, chi nén xem xét sir dung cefepim trong thdi ky mang thai néu cén thiét.

Sir dung thude cho phu nir cho con bi:

Cefepim vio sita me véi ndng do thap va lugng hap thu vao thip hon nhidu so véi lidu didu tri.

Tuy nhién, nén thén trong khi diing cefepim cho phu nir dang cho con ba. Ngimg cho con b (hoic
ngimg thudc) néu xdy ra tinh trang tiéu chay, nhidm ndm Candida hodc phat ban da & tré so sinh.
Kha néing sinh san:

Khéng c6 thay ddi nao vé kha ning sinh san duge quan sat thdy & chudt. Khong c6 dir liéu vé tac

dong cuia cefepim d6i véi kha ning sinh san trén ngudi.

Anh huéng ciia thude 1én kha ndng l4i xe va van hanh may moc:
Thude c6 thé anh huéng dang ké dén kha niing 14i xe va vén hanh may méc, dic biét do ¢6 thé xay
ra bénh ndo (14 I&n, suy gidm y thirc, dong kinh hoc cir djng bat thudmg). Bénh nhén nén han ché

lai xe va van hanh may moc.

Twong tic, twong ky ciia thude:
Tuong téc ciia thude:
Khdng sinh kim khudn

Piéu tri dong thei véi khang sinh kim khuan c6 thé anh huéng dén céc thude beta-lactam.

Mat cdn bang INR

Di ¢6 nhiéu bio cdo vé sy tiang hoat tinh cta thudc chong déng mau dudng udng & nhitmg bénh
nhdn ding phdi hgp véi khang sinh. Nhimg yéu té nguy co nhu 1a loai nhiém khuén hodic viém ré
rét, tudi tic va tinh trang chung cita bénh nhén. Trong nhitng trudng hop ndy, rat khé dé phén biét
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gita bénh nhiém khufn va céch diéu tri khi xay ra sy mat can bing INR. Mgt s6 nhom khéng sinh
¢6 lién quan bao gdm: fluoroquinolon, macrolid, cyclin, cotrimoxazol va mét sé cephalosporin.
Tuong ky ctia thude:

Khéng trén 14n thudc ndy véi bét ky thudc ndo khac, ngoai trir cdc dung dich tuong thich: natri
clorid 0,9% (c6 hodc khong co glucose 5%), glucose 5% hodc 10%.

Cefepim twong hop vdi céc dung dich hodic dung méi sau: nude cét pha tiém, lidocain hydroclorid

0,5% hodc 1%, natri clorid 0,9% (c6 hodc khong cé glucose 5%), glucose 5% hoiéc 10%.

Tic dung khéng mong mudn ciia thude:

Bang dudi day liét ké cac tic dung khéng mong mubn theo hé co quan (thuat ngit MedDRA) va
dugc phan loai nhu sau: rat thudng gip (>1/10), thudng gip (1/100; <1/10), it gip (=1/1000;
<1/100), hiém gap (=1/10000; <1/1000), rat hiém gip (<1/10000) va khéng xdc dinh (khéng thé udc
tinh tan suét tir dir liéu cé sin).

Hé co quan Tén suét Cac tic dung khong mong muodn

it gip Nhiém ndm miéng.
Nhiém  khuin va

~ Hiém gip Nhiém ndm Candida.
nhiem ky sinh trung

Rat hiém gégp | Nhiém khuan 4m dao.

Thudng gip Thiéu mau, ting bach cdu 4i toan.

: , Giam tiéu cau, giam bach ciu, giam bach ciu
Roi loan mdu va hé | It gip

trung tinh.
bach huyét S

Thiéu mau bat san*, thiéu méu tan huyét*,

Khéng xéc dinh | | p
mat bach cau hat.
Hiém giip Phan (g phéan vé, phu mach.

Roi loan hé mién dich

Rt hiém gap Soc phan vé.

Réi loan tAm thén Khéng x4c dinh | Trang thai 16 1An**, do gidc**.

Hiém gip Pau déu, di cam.

Rét hiém gap Co giat, roi loan vi gidc, chong mat.
R&i loan hé thén kinh

. Bénh ndo**, co gidt**, suy giam y thic**,
Khong xic dinh ' . A
dong kinh**, rung giat co**, hon mé**.
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Réi loan mach mau

ft gap

Viém tinh mach tai chd tiém tinh mach (IV),
viém tinh mach huyét khi tai chd tiém tinh
mach (IV).

Rét hiém gip

Ha huyét 4p, gidn mach.

Khong xéc dinh | Xuat huyét*,
R6i loan hé hip, 16n
- p‘ ® | Hiém gip Khé tho.
nguwe va trung that
Thuong gap Tiéu chay.
it gap Budn ndn, nén.
R6i logn tiéu hoa Hiém gap Téo bén.
Viém dai trang gia mac, viém dai trang, dau
Rat hiém gap ke ¢
bung, loét miéng.
Thudmg gip Phat ban.
R6i loan da va md | itgap Ban d6, may day, ngtra.
dwéi da . |Hoai tir thugng bi nhidm doc*, hdi chimg
Khong xéc dinh .
Stevens-Johnson*, hong ban da dang*.
RSi loan thin va tiét | Hiém gip Suy thn.
nigu Khéng xac dinh | Nhiém djc than*.
R&i loan hé sinh san va "
) Hieém gap Ngtra by phén sinh dyc.
vii
Thuong gap Phan (mg tai chd tiém truyén.
R6i loan chung va tai I, Viém tai chd tiém truyén, dau va viém tai chd
tgd y §
vi tri tiém e tiém bap (IM) hodc tiém tinh mach (IV), sot.
Hiém gip On lanh.
Rat thuomg gip | Xét nghiém Coombs duong tinh.
Tang phosphatase kiém, ALT, AST, bilirubin
Cac xét nghiém il
Thudmg gép méu, tdng thoi gian prothrombin, tang thoi

gian hoat héa timg phén ctia thromboplastin.
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ft gap Tang thodng qua uré huyét, creatinin huyét.

Rathiém gap | Giam phét pho huyét.

Khong xac dinh | Xét nghi¢m dudng niéu duong tinh gia*,

* Nhitng tac dung khéng mong mudn ndy thudmg dai dién cho cic thudc khang sinh cling nhém.

** Thudc beta-lactam c6 nguy co gdy ra bénh néo (It I14n, suy giam y thire, dong kinh hoic cir dong
bt thudng), dic biét trong trudmg hop ding qua lidu vi/hodc suy thén, dic biét & ngudi cao tudi.
Néi chung, céc triéu chimg nhiém déc thin kinh thudong giam khi ngimg diéu trj va/holic sau khi
thim phan mau. Tuy nhién, dd c6 mot vai truong hop tién trién gy tir vong.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duwoc si khi gdp cdc tdc dung khéng mong mudn nhu trén khi
sie dung thudc hodc bdo cdo cdc phdn ing cd hai cia thudc vé Trung tém Théng tin thube va
Theo doi phin teng cé hai ciia thude (ADR) Quéc gia.

Qui liéu va cach xir tri:

Triéu chimg:

Céc thudc beta-lactam c6 nguy co gdy ra bénh ndo (G 14n, suy giam ¥ thirc, dong kinh hoic cir déng
bét thuong), dic biét trong trudomg hop ding qué liéu va/hodce suy than.

Céch xir tri:

Trong truémg hgp qué liéu nghiém trong, dac biét & bénh nhan suy thén, c6 thé gidm nong dd
cefepim trong huyét thanh bing cach thdm phan mau. Thim phén phiic mac khong ¢6 hiéu qua.

Dic tinh dwgc lye hoc:
- Nhém dugc ly: Khang sinh nhém beta-lactam, cephalosporin thé hé 4.
- Mai ATC: JOIDEOI.
Phd hoat tinh khéng khuan:
Nong d t6i han phan biét cic ching nhay cam véi céc chiing nhay cam trung gian va cac chiing
nhay cam trung binh véi céc chiing khang thudc:
S <4 mg/l va R > 32 mg/l
MIC phé ciu khuén: S <0,5 mg/l va R > 2 mg/l (dwong tiém)
Ty 1¢ khéng thudc miac phai ¢6 thé khac nhau tuy theo dja Iy va theo thoi gian ddi véi mot s6
lodi. Do d6, cn dia vao thong tin vé ty 18 d& khéng tai dia phwong, dic biét khi didu tri céc truomg
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hop nhi&m khudn ning. Nhirng dir ligu nay chi c6 thé dua ra dinh huéng vé kha niing nhay cdm ctia
chiing vi khuén véi loai khéng sinh nay.

* Céc chiing nhay cam thuwdng gap:

Vi khudn Gram dwong hiéu khi: Staphylococeus nhay meticillin, Streptococcus, Streptococcus
preumoniae.

Vi khuan Gram am hiéu khi: Acinetobacter baumannii, Branhamella catarrhalis, Citrobacter
Jfreundii, Citrobacter koseri, Enterobacter, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella,
Morganella morganii, Neisseria, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia, Salmonella,
Serratia, Shigella.

Vi khuén ky khi: Clostridium perfringens, Fusobacterium, Peptostreptococcus, Prevotella.

* Cic chung nhay cam trung binh (d§ nhay trung binh in vitro):

Vi khudn Gram 4m hiéu khi: Pseudomonas aeruginosa.

* Céc chiing khéng thude:

Vi khuan Gram duong hiéu khi: Enterococcus, Listeria, Staphylococcus khéng meticillin'.

Vi khuan Gram am hiéu khi: Burkholderia cepacia, Stenotrophomonas maltophilia.

Vi khuén ky khi: Bacteroides fragilis, Clostridium difficile.

' Tén suit khang methicillin 12 khoang 30 dén 50% trong tong s& cac ching tu cdu khudn

(Staphylococcus) va duge tim thiy chii yéu & cac bénh vién.

Pic tinh duge dfng hoc:
Duge dong hoc ciia cefepim tuyén tinh trong khoang liéu tir 250 mg dén 2 g (tiém finh mach) va tir
500 mg dén 2 g (tiém bép), khong thay ddi trong qua trinh diéu tri.
Cefepim dugc hdp thu nhanh va hoan toan sau khi tiém bip.
Phén bo:
Nong d§ trung binh ctia cefepim trong huyét twong quan sét thAy & nam giéi truémg thanh sau khi
truyén tinh mach mot liéu duy nht trong 30 phit véi lidu 250 mg, 500 mg, 1 g va 2 g hodc sau khi
tiém bip mot liéu duy nhat 500 mg, 1 g va 2 g dugc tom tit trong bang sau:

Nong dg trung binh cia cefepim trong huyét twong (ug/ml)

Liéu ding cefepim 05gior | 1giv | 2giv | 4gir | 8giv | 12 gior
250 mg truyén tinh mach 20,1 10,9 5,9 2.6 0,5 0.1
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500 mg truyén tinh mach | 38,2 21,6 11,6 5,0 1,4 0,2
| g truyén tinh mach 78,7 44,5 24,3 10,5 2,4 0,6

2 g truyén tinh mach 163,1 85,8 448 19,2 3,9 1,1
500 mg tiém biip 8,2 12,5 12,0 6,9 1,9 0,7

1 g tiém bép 14,8 25,9 26,3 16,0 4,5 1,4

2 g tiém bap 36,1 49,9 51,3 31,5 8,7 2,3

Néng d ctia cefepim trong cic mé va dich co thé duge mé ta trong bang sau:

Néng d¢ trung binh ciia cefepim trong cde mé va dich co thé

. o . Nong d§ trung binh .
) Li¢u ding | LAy mau: khoing A Nong d6 trung
Cac mo hoidic ; g trong mé (ng/g) P
i (Tiém tinh | thdi gian trung - binh trong huyeét
dich co thé h (V) binh (gid) trong dich co thé i (el
mac inh (gi w m
: (ug/ml) g(ng
500 mg 0-4* 292 4,9%*
Nuérc tiéu l g 0-4* 926 10,5%*
2g 0-4* 3120 20,1%*
Mt 2g 9,0 11,2 9,2
Dich phiic mac 2g 44 18,3 24,8
Dich k& 2g 1,5 81,4 72,5
Niém mac phé quan 2g 4,8 24,1 40,4
Rudt thira 2g 57 52 17,8
Thi mét 2g 9,6 8.1 8,5

* Nudc tiéu duge lay trong khoang thai gian 0-4 gio sau khi tiém.

** Huyét twong duge ldy 4 gior sau khi tiém.

Su phén bd cefepim trong mé khéng thay déi trong khodng li¢u 250 mg — 2 g. Thé tich phén b
trung binh & trang théi én dinh 14 18 lit. Thoi gian ban thai trung binh cia cefepim la 2 gio. Khong
quan sét thay hién twgng tich lity & nhimg bénh nhan ding lidu 2 g tiém tinh mach m&i 8 gié trong 9
ngay. Ty 1¢ gén két véi protein huyét tuong thép hon 19% va khong phu thuc vao nong do cefepim
trong huyét thanh. Thai gian ban thai kéo dai & bénh nhan suy than.

Chuyén héa:

Cefepim chuyén héa kém, chuyén thanh N-methylpyrrolidin N-oxid, dwge bai tiét qua nude tiéu,
tuong {mg véi 7% lidu dung.

Thai trir:
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D9 thanh thai toan phin trung binh 13 120 ml/phit. P9 thanh thai trung binh cua cefepim & thén la
110 ml/phut, syr thai trir ciia nd hau nhu chi qua than, chii yéu qua loc cau than, 85% lidu ding duge
tim thdy & dang khong di trong nudc tiéu. Sau khi tiém tinh mach 500 mg, ndng dé cefepim khong
thé phat hién dugc sau 12 gi trong huyét tuong va 16 gidr trong nurée tidu.

Néng d¢ trung binh trong nuée tidu trong khoang thoi gian 12-16 gid sau khi tiém 1a 17,8
pg/ml. Sau khi tiém tinh mach 1 g hodic 2 g, ndng dd trung binh trong nuéc tidu tuong (mg 1 26,5
va 28,8 pg/ml trong khoang thoi gian 12-24 gio.

Nong do trong huyét trong khdng con duge phét hién sau 24 gio.

* Nhirng d6i twong dic biét:

Ngudi cao tudi

Su phan b6 cefepim & ngudi cao tudi (>65 tudi) da duge nghién ciru. O nhitng bénh nhén c6 chirc
nang than binh thudmg, khdng cdn cin nhic diéu chinh liéu. O nhimg bénh nhan suy thin (dd loc
cdu than < 50 ml/phit), nén diéu chinh liéu dung dé b cho tdc d9 thai trir qua than chém. Cac
trudmg hop bénh ndo cé hdi phyc da duge bao cdo, hau hét xay ra & bénh nhén suy than khi ding
vuot qué lidu khuyén cdo, dic biét & ngudi cao tudi.

Tré so sinh trén 2 thang/ tré em

Duge dong hoc clia cefepim khong thay d6i & tré so sinh trén 2 thang tudi hodc tré em.

Bénh nhén suy gan

Dugc dong hoc ciia cefepim khéng thay ddi & nhirg bénh nhan suy gan ding liéu duy nhét 1 g. Do
d6, khong can thiét phai didu chinh liéu.

Bénh nhén suy than

Cic nghién ciru trén cac doi tugng co mirc d§ suy thin khac nhau da cho thdy thdi gian béan thai cua
thudc kéo dai déng ké. C6 mdi quan hé tuyén tinh giira do thanh thai toan phén cia cefepim va d¢
thanh thai creatinin & nhimg ngudi b suy than. Thoi gian bén thai trung binh & bénh nhan thim
phén (thim phan méu hodc tham phan phic mac lién tuc ngoai tra) la 13-17 gid.

Quy cich dong goi:
Hop 1 lo bét pha tiém.
Hop 10 lo bt pha tiém.

Diéu kién bao quin, han ding, tiéu chufin chit lrgng ciia thube:
Diéu kién bao quén: Bao quan noi khé thodng, nhiét d khong qua 30°C, tranh 4nh sang.
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Han ding: 24 thang ké tir ngdy san xuét.

Han diing ciia thubc sau khi pha:

Dung dich thuéc PIMEFAST sau khi hoan nguyén nén duge bao quan trong vong 12 gio & nhiét dj
5°C = 3°C hoic trong vong 9 gidr & nhiét do bing hoic dudi 25°C va bao quan trong diéu kién vo
tring.

Tiéu chudn chét lwong: TCCS.

Tén, dja chi ciia co s& san xuit thube:

CONG TY CO PHAN DUQGC PHAM TENAMYD
Lo YO01-02A duong Tén Thuén, khu céng nghiép/khu ché xudt Tan Thuén, phudng Tan Thuén
Pong, quén 7, thanh phé Hd Chi Minh.

TP.HCM, ngays thang M ndam 2024
TONG GIAMBOC ) |jjwn-

PBié %{ﬁ’ﬂ({/ Nhil
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