
PIMEEAST 500 

Ccfepim (dưới dạng Cefepim HCI và Arginin) 500 mg 

PIMEEAST 1000 

fepim (dưới dạng Cefepim HCI và Arginin) 1000 mg 

PIMEFAST 2000 . 
(dưới dạng Cefepim HCI và Arginin) 2000 mg >Ệ 

Đọc kỹ hướng 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

ñ sử dụng trước khi dùng, 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Thành phần công thức thuốc: Mỗi lọ bột pha tiêm chứa: 

PIMEFAST 500: Cefepim (dưới dạng Cefepim HCI và Arginin) 500 mg. 

PIMEFAST 1000: Cefepim (dưới dạng Cefepim HCI và Arginin) 1000 mg. 

PIMEFAST 2000: Cefepim (dưới dạng Cefepim HCI và Arginin) 2000 mg. 

Dạng bào chế: Bột pha tiêm. 

Mô tả đặc điểm của thuốc: Bột pha tiêm màu trắng đến vàng nhạt, đóng trong lọ thủy tỉnh trung tính 

tiệt trùng, đậy kín bằng nút cao su và nắp nhôm tiệt trùng. 

Chỉ định: 

Cần xem xét đến hoạt tính kháng khuẩn và đặc tính dược động học của cefepim, tính đến cả các 

nghiên cứu lâm sàng được thực hiện trên thuốc và phổ của nó trong các thuốc kháng khuẩn hiện có. 

Các trường hợp nhiễm khuẩn do vi khuẩn nhạy cảm với cefepim gây ra, bao gồm: 

e  Ở người lớn và trẻ em > 40 kợ: 

Điều trị bệnh nhân bị nhiễm khuẩn huyết có liên quan hoặc nghỉ ngờ có liên quan đến một trong các 

nhiễm khuẩn được liệt kê dưới đây: 

- _ Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới mắc phải tại cộng đồng và viêm phổi nặng. 

- . Nhiễm khuẩn đường tiết niệu phức tạp và không phức tạp.
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Sốt ở bệnh nhân giảm bạch cầu trung tính. 

Điều trị theo kinh nghiệm cho bệnh nhân sốt kèm giảm bạch cầu trung tính: Cefepim đơn trị 

liệu được chỉ định để điều trị theo kinh nghiệm cho bệnh nhân sốt kèm giảm bạch cầu trung 

tính. Ở những bệnh nhân có nguy cơ cao bị nhiễm khuẩn nặng (ví dụ: bệnh nhân có tiền sử ghép 

tủy xương gần đây, có biểu hiện hạ huyết áp, có bệnh lý máu ác tính, giảm bạch cầu trung tính 

nặng hoặc kéo dài), đơn trị liệu bằng kháng sinh có thể không phù hợp. Không có đủ dữ liệu 

chứng mỉnh hiệu quả của cefepim đơn trị liệu ở những bệnh nhân này. 

Nhiễm khuẩn đường mật. 

© Ở trề sơ sinh trên hai tháng tuổi và trẻ em < 40 kg: 

Sốt trong thời gian giảm bạch cầu trung tính khi thời gian giảm bạch cầu dự kiến là ngắn. Dữ 

liệu lâm sàng có sẵn ở trẻ sơ sinh và trẻ em cho thấy không khuyến cáo sử dụng cefepim đơn trị 

liệu. 

Cần xem xét các khuyến nghị chính thức về việc sử dụng thuốc kháng sinh thích hợp. 

Liều dùng, cách dùng: 

Liều dùng: 

Liều dùng cho bệnh nhân có chức năng thận bình thường: 

Ở người lớn và trẻ em > 40 kg: 

Liều dùng thông thường được khuyến cáo là đơn trị liệu hoặc kết hợp như sau: 

Loại nhiễm khuẩn Liều dùng - Đường dùng Tân suất sử dụng 

- Nhiễm khuẩn đường hô hấp mắc phải tại 
: 1 g tiêm tĩnh mạch hoặc ` 

cộng đồng l z 2 lân/ngày 
"nh . T tiêm bắp 

- Viêm bê thận không biên chứng 

Nhiễm khuẩn nặng: 

- Nhiễm khuân huyếtdu khuẩn huyết 

- Viêm phổi 2 g tiêm tĩnh mạch 2 lần/ngày 

- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu phức tạp 

- Nhiễm khuẩn đường mật 

Sốt ở bệnh nhân giảm bạch cầu * 2 g tiêm tĩnh mạch 2-3 lần/ngày 

Nhiễm Pseuđomonas nặng 2 g tiêm tĩnh mạch 3 lần/ngày 

* Liêu 2 g, 3 lần/ngày chỉ được dùng dưới dạng đơn trị liệu. 
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Ở trẻ em: 

Ở trẻ trên 2 tháng tuổi và trẻ em < 40 kg: 50 mg/kg tiêm tĩnh mạch, 3 lần/ngày. Dữ liệu lâm sàng có 

sẵn ở trẻ sơ sinh và trẻ em cho thấy không khuyến cáo sử dụng cefepim đơn trị liệu. 

Thời gian điều trị thường là 7 đến 10 ngày. Đối với nhiễm khuẩn nặng hơn, có thể cần điều trị lâu 

hơn. Để điều trị sốt ở bệnh nhân giảm bạch cầu trung tính, thời gian điều trị thông thường không 

được ít hơn 7 ngày hoặc cho đến khi hết tình trạng giảm bạch cầu trung tính. 

Liều dùng cho bệnh nhân suy thân: 

Cefepim được đào thải qua thận, hoàn toàn bằng cách lọc ở cầu thận. Do đó, ở những bệnh nhân 

suy thận (độ lọc cầu thận < 50 ml/phú0, cần điều chỉnh liều dùng để bù đắp cho tốc độ thải trừ qua 

thận chậm. Nên ước tính mức lọc cầu thận để xác định liều khởi đầu. 

Phác đồ điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận được mô tả trong bảng dưới đây: 

Độ thanh thải creatinin (ml/phút) 

Liều dùng l 
30-50 11-29 <10 Thâm phân máu 

thông thường 

I 1g, 500 mg, 250mg, | liêu nạp: I g, liễu tiếp theo: 500 mg, 
1 g, 2 lãn/ngày : ` ` : 

l lân/ngày llânngày | l lân/ngày 1 lân/ngày * 

l 2g, Lg, 500 mg, | liêu nạp: l g, liều tiếp theo: 500 mp, 
2 g; 2 lần/ngày ẩ Ẵ ñ : 

I lân/ngày I lân/ngày I lần/ngày I lân/ngày *# 

3 1g, 1g, 1g, liêu nạp: 1 g, liều tiếp theo: 500 mg, 
2 g, 3 lãn/ngày : : 1 3 

3lânngày | 2lân/ngày | 1 lân/ngày 1 lân/ngày * 

50 mg/kg, 25 mg/kg, 25 mg/kg, 25 mg/kg, 

3 lần/ngày 3lần/ngày | 2lần/ngày | 1 lần/ngày 

* Vào những ngày thâm phân, phải dùng một liêu sau đợt thẩm phân. 

Khi có creatinin huyết thanh (CRS), có thể sử dụng phương trình Cockcroft để ước tính độ thanh 

thải creatinin. CRS phải thê hiện trạng thái n định của chức năng thận: 

(140 - số tuổi) x cân nặng (kg) 

Cl„ (mlíphú) = ¬— ce=e===e===e=rrrrr=eer —¬ 

72 x nồng độ creatinin huyết thanh (mg/L) 

Phương trình này áp dụng cho bệnh nhân nam. Đối với bệnh nhân nữ, độ thanh thải creatinin tương 

đương 0,85 lần CI,; tính ở trên. 
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Ở bệnh nhân thẩm phân máu, đặc tính dược động học của cefepim cho thấy cần phải giảm liều. 

Liều nạp cho bệnh nhân thẩm phân máu là 1 g vào ngày đầu tiên, sau đó là 500 mg vào những ngày 

tiếp theo. Khoảng 68% tổng lượng cefepim trong cơ thẻ sẽ được đào thải sau 3 giờ thẩm phân. Vào 

những ngày thầm phân, nên dùng cefepim sau khi thẳm phân. Nếu có thể, nên dùng cefepim vào 

cùng một thời điểm mỗi ngày. 

Ở những bệnh nhân được thầm phân phúc mạc ngoại trú kéo dài, có thể dùng cefepim với liều 

khuyến cáo cho người có chức năng thận bình thường nhưng sau mỗi 48 giờ. 

Cách dùng: 

PIMEFAST có thể dùng bằng đường tiêm tĩnh mạch (IV) (0,5 g; 1 g; 2 g) dưới dạng tiêm chậm 

trong 3-5 phút hoặc truyền tĩnh mạch trong 30 phút, hoặc tiêm bắp sâu (IM) (0,5 g và 1 g). 

+Hướng dẫn pha thuốc trước khi sử dụng: 

Thể tích dung dịch pha Thể tích thu Nông độ cefepim 
Lượng cefepim/lọ F # 

loãng thêm vào (ml) được xâp xỉ (ml) xâp xỉ (mg/ml) 

500 mg (tiêm tĩnh mạch) 5,0 Â.Z 90 

500 mg (tiêm bắp) 1,5 3.2 240 

1000 mg (tiêm tĩnh mạch) 10,0 11,4 90 

1000 mg (tiêm bắp) 3,0 44 240 

2000 mg (tiêm tĩnh mạch) 10,0 12,8 160 

—_ Tiêm bắp: 

Hoàn nguyên 500 mg hoặc 1 g cefepim với nước cất pha tiêm hoặc dung dịch lidocain hydroclorid 

0,5% hoặc 11%. 

— Tiêm tĩnh mạch: 

Cefepim có thể hoàn nguyên với nước cất pha tiêm hoặc bất kỳ dung dịch tương thích nào khác 

(xem phần Khẻ năng tương thích). 

Các dung dịch đã hoàn nguyên đề tiêm tĩnh mạch có thể tiêm chậm trực tiếp vào tĩnh mạch (3-5 

phút) hoặc qua ống truyền dịch, hoặc truyền tĩnh mạch khi pha loãng tiếp với các dung dịch tương 

thích (xem phần Khả năng tương thích), truyền trong khoảng 30 phút. 

— Khả năng tương thích: 

Cefepim tương thích với các dung môi và dung dịch sau: natri clorid 0,9% (có hoặc không có 

ølucose 5%), plucose 5% hoặc 10%. 
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Cefepim có thê dùng đồng thời với các kháng sinh khác với điều kiện là không sử dụng cùng một 

ống tiêm, cùng một đường truyền hoặc cùng một vị trí tiêm. 

Cũng như các cephalosporin khác, dung dịch đã pha có thể chuyển sang màu vàng hỗ phách nhưng 

không liên quan với việc mất hoạt tính. 

+Xử lý thuốc sau khi sử dụng: “Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng.” 

Lưu ý: Dung dịch thuốc sau khi pha xong nên sử dụng ngay. Nếu chưa dùng ngay, khuyến cáo 

không được để quá 9 giờ ở nhiệt độ bằng hoặc dưới 25°C hoặc không quá 12 giờ ở nhiệt độ 5°C + 

3°C và bảo quản trong điều kiện vô trùng. 

Chống chỉ định: 

Bệnh nhân có phản ứng quá mẫn với cefepim, với bất kỳ thành phần nào của thuốc hoặc với bất kỳ 

kháng sinh khác thuộc nhóm cephalosporin hoặc beta-lactam (penicillin, monobactam vả 

carbapenem). 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Bênh não 

Các thuốc beta-lactam có nguy cơ gây ra bệnh não (lú lẫn, suy giảm ý thức, động kinh hoặc cử động 

bát thường), đặc biệt trong trường hợp dùng quá liều và/hoặc suy thận, đặc biệt ở người cao tuổi. 

Phản ứng quá mẫn 

Cần ngừng điều trị nếu xuất hiện bất kỳ phản ứng dị ứng nào. 

Cũng như các thuốc beta-lactam khác, các trường hợp phản ứng quá mẫn nghiêm trọng, đôi khi gây 

tử vong, đã được báo cáo. Cần kiểm tra đánh giá trước khi kê đơn cephalosporin. 

Phản ứng dị ứng chéo giữa penicillin và cephalosporin có thể xảy ra trong 5-10% trường hợp. Cần 

thận trọng khi sử dụng cephalosporin ở những bệnh nhân nhạy cảm với penicillin; đồng thời phải có 

sự giám sát y tế chặt chẽ ngay từ lần sử dụng đầu tiên. 

Chống chỉ định sử dụng cephalosporin ở những bệnh nhân có tiền sử quá mẫn tức thì với 

cephalosporin. Trong trường hợp nghỉ ngờ ở lần tiêm đầu tiên, nên tham khảo ý kiến bác sĩ và điều 

trị phản ứng phản vệ có thê xảy ra. 

Thận trọng khi dùng cefepim cho những bệnh nhân có tiền sử hen suyễn hoặc dị ứng, khi phản ứng 

phản vệ xảy ra, có thể cần sử dụng epinephrin hoặc điều trị hỗ trợ khác. 
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Tiêu chảy do Clostridium difficile 

Các trường hợp tiêu chảy liên quan đến Ciosridium dificile đã được báo cáo khi sử dụng nhiều loại 

kháng sinh, bao gồm cả cefepim. Mức độ nghiêm trọng của bệnh tiêu chảy này có thể dẫn đến viêm 

đại tràng giả mạc đe dọa tính mạng. Điều quan trọng là xem xét chân đoán ở những bệnh nhân bị 

tiêu chảy trong hoặc sau khi dùng kháng sinh, vì đã xảy ra tình trạng này sau 2 tháng ngừng điều trị. 

Các phản ứng này, dù hiếm khi xảy ra, vẫn cần ngừng điều trị ngay lập tức và bắt đầu liệu pháp 

kháng sinh đặc hiệu thích hợp. Tuyệt đối tránh sử dụng các sản phẩm thuốc ức chế nhu động ruột 

trong trường hợp này. 

Suy thân 

Trong trường hợp suy thận, độ thanh thải creatinin < 50 ml/phút, hoặc trong bất kỳ trường hợp nào 

có thể làm suy giảm chức năng thận, cần điều chỉnh liều dùng để bù cho việc giảm tốc độ thải trừ 

của cefepim đồng thời để tránh hậu quả lâm sàng do tăng nồng độ kháng sinh trong huyết tương. 

Liều dùng sẽ được điều chỉnh tùy theo giai đoạn suy thận, mức độ nghiêm trọng của nhiễm khuẩn 

và độ nhạy cảm của vi khuẩn gây bệnh. 

Bôi nhiễm 

Cũng như các kháng sinh khác, việc sử dụng cefepim kéo dài có thể dẫn đến sự phát triển quá mức 

của các chủng vi khuẩn không nhạy cảm. Nếu xảy ra nhiễm trùng thứ cấp trong quá trình điều trị, 

cần thực hiện các biện pháp điều trị thích hợp. 

Người cao tuôi 

Trong 6.400 người cao tuôi tham gia thử nghiệm lâm sàng, 35% trên 65 tuổi và 16% trên 75 tuổi, Sự 

phân bó cefepim ở người cao tuổi (>65 tuổi) đã được nghiên cứu. Ở những đối tượng có chức năng 

thận bình thường, không cần cân nhắc điều chỉnh liều. Tuy nhiên, do chức năng thận suy giảm theo 

tuổi tác, liều dùng nên được điều chỉnh phù hợp với chức năng thận của bệnh nhân. 

Cần thận trọng theo dõi chức năng thận trong trường hợp dùng cefepim đồng thời với các kháng 

sinh có khả năng gây độc thận (đặc biệt là các aminoglycosid) hoặc các thuốc lợi tiểu mạnh. 

Ảnh hưởng đến các xét nhiệm 

Xét nghiệm Coombs dương tính, không có bằng chứng tan máu, đã được quan sát thấy ở 18,7% 

bệnh nhân được điều trị bằng cefepim hai lần mỗi ngày. 

Vì phản ứng dương tính giả có thể xảy ra khi xét nghiệm đường niệu, tốt nhất nên sử dụng phương 

pháp xét nghiệm sử dụng glucose-oxidase. 
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Hoạt tính kháng khuẩn 

Do có phổ kháng khuẩn giới hạn, cefepim không được chỉ định trong điều trị một số loại nhiễm 

khuẩn nhất định, trừ khi vi khuẩn đã được xác định và được biết là nhạy cảm với cefepim hoặc có 

giả định chắc chắn rằng vi khuẩn có thể nhạy cảm. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

Dữ liệu trên động vật chưa chứng minh được bất kỳ tác dụng gây dị tật hoặc độc tính trên bào thai 

nào của cefepim. 

Tuy nhiên, do chưa có các nghiên cứu lâm sàng đầy đủ cũng như kiểm soát chặt chẽ ở phụ nữ mang 

thai, chỉ nên xem xét sử dụng cefepim trong thời kỳ mang thai nếu cần thiết. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 

Cefepim vào sữa mẹ với nồng độ thấp và lượng hấp thu vào thấp hơn nhiều so với liều điều trị. 

Tuy nhiên, nên thận trọng khi dùng cefepim cho phụ nữ đang cho con bú. Ngừng cho con bú (hoặc 

ngừng thuốc) nếu xảy ra tình trạng tiêu chảy, nhiễm nấm Candid¿ hoặc phát ban da ở trẻ sơ sinh. 

Khả năng sinh sản: 

Không có thay đổi nào về khả năng sinh sản được quan sát thấy ở chuột. Không có dữ liệu về tác 

động của cefepim đối với khả năng sinh sản trên người. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc: 

Thuốc có thể ảnh hưởng đáng kể đến khả năng lái xe và vận hành máy móc, đặc biệt do có thể xảy 

ra bệnh não (lú lẫn, suy giảm ý thức, động kinh hoặc cử động bất thường). Bệnh nhân nên hạn chế 

lái xe và vận hành máy móc. 

Tương tác, tương ky của thuốc: 

Tương tác của thuốc: 

Kháng sinh kìm khuẩn 

Điều trị đồng thời với kháng sinh kìm khuẩn có thể ảnh hưởng đến các thuốc beta-lactam. 

Mắt cân bằng INR 

Đã có nhiều báo cáo về sự tăng hoạt tính của thuốc chống đông máu đường uống ở những bệnh 

nhân dùng phối hợp với kháng sinh. Những yếu tố nguy cơ như là loại nhiễm khuẩn hoặc viêm rõ 

rệt, tuổi tác và tình trạng chung của bệnh nhân. Trong những trường hợp này, rất khó để phân biệt 
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giữa bệnh nhiễm khuẩn và cách điều trị khi xảy ra sự mất cân bằng INR. Một số nhóm kháng sinh 

có liên quan bao gồm: fluoroquinolon, macrolid, cyclin, cotrimoxazol và một số cephalosporin. 

Tương ky của thuốc: 

Không trộn lẫn thuốc này với bất kỳ thuốc nào khác, ngoại trừ các dung dịch tương thích: natri 

clorid 0,9% (có hoặc không có glucose 5%), glucose 5% hoặc 10%. 

Cefepim tương hợp với các dung dịch hoặc dung môi sau: nước cất pha tiêm, lidocain hydroclorid 

0,5% hoặc 1%, natri clorid 0,9% (có hoặc không có glucose 5%), glucose 5%% hoặc 10%. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Bảng dưới đây liệt kê các tác dụng không mong muốn theo hệ cơ quan (thuật ngữ MedDRA) và 

được phân loại như sau: rất thường gặp (1/10), thường gặp (>1/100; <1/10), ít gặp (>1/1000; 

<1/100), hiểm gặp (>1/10000; <1/1000), rất hiếm gặp (<1/10000) và không xác định (không thể ước 

tính tần suất từ dữ liệu có sẵn). 

Hệ cơ quan Tần suất Các tác dụng không mong muốn 

Ít gặp Nhiễm nắm miệng. 
Nhiễm khuẩn và 

. Hiếm gặp Nhiễm nắm Candida. 
nhiềm ký sinh trùng 

Rấthiếm gặp | Nhiễm khuẩn âm đạo. 

Thường gặp Thiếu máu, tăng bạch cầu ái toan, 

. , Giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu, giảm bạch cầu 
Rồi loạn máu và hệ | Ít gặp 

š trung tính. 
bạch huyệt 

- ¬ Thiếu máu bất sản*, thiếu máu tán huyết, 
Không xác định : š 

mật bạch cầu hạt. 

Hiếm gặp Phản ứng phản vệ, phù mạch. 
Rối loạn hệ miễn dịch 

Rất hiểm gặp Sốc phản vệ. 

Rối loạn tâm thần Không xác định | Trạng thái lú lẫn**, ảo giác**. 

Hiểm gặp Đau đầu, đị cảm. 

Rất hiếm gặp — |Co giật, rồi loạn vị giác, chóng mặt. 
Rồi loạn hệ thần kinh 

l Bệnh não**, co giật**, suy giảm ý thức**, 
Không xác định " 

động kinh**, rung giật cơ**, hôn mê**, 
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Rồi loạn mạch máu 

Ít gặp 

Viêm tĩnh mạch tại chỗ tiêm tĩnh mạch (IV), 

viêm tĩnh mạch huyết khối tại chỗ tiêm tĩnh 

mạch (IV). 

Rất hiếm gặp Hạ huyết áp, giãn mạch. 

Không xác định | Xuất huyết*. 

Rối loạn hô hấp, lồng| _, 
. Hiềm gặp Khó thở. 

ngực và trung thất 

Thường gặp Tiêu chảy..: 

Ít gặp Buồn nôn, nôn. 

Rối loạn tiêu hóa Hiểm gặp Táo bón. 

H ấ Viêm đại tràng giả mạc, viêm đại tràng, đau 
Rât hiêm gặp - 

bụng, loét miệng. 

Thường gặp Phát ban. 

Rồi loạn da và mô | Ít gặp Ban đỏ, mày đay, ngứa. 

dưới da l Hoại tử thượng bì nhiễm độc*, hội chứng 
Không xác định : 

Stevens-Johnson*, hông ban đa dạng*. 

Rồi loạn thận và tiết Hiểm gặp Suy thận. 

niệu Không xác định | Nhiễm độc thận*. 

Rối loạn hệ sinh sản và vỗ l 
„ Hiệm gặp Ngứa bộ phận sinh dục. 

vu 

Thường gặp Phản ứng tại chỗ tiêm truyền. 

Rối loạn chung và tại í Viêm tại chỗ tiêm truyền, đau và viêm tại chỗ 
t gấp Ề . : 

vị trí tiềm tiêm bắp (IM) hoặc tiêm tĩnh mạch (IV), sốt. 

Hiếm gặp Ớn lạnh. 

Rất thường gặp | Xét nghiệm Coombs dương tính. 

¬ _ Tăng phosphatase kiềm, ALT, AST, bilirubin 
Các xét nghiệm 

Thường gặp máu, tăng thời gian prothrombin, tăng thời 

gian hoạt hóa từng phần của thromboplastin. 
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Ít gặp Tăng thoáng qua urê huyết, creatinin huyết. 

Rất hiếm gặp Giảm phốt pho huyết. 

Không xác định | Xét nghiệm đường niệu dương tính giả*, 

* Những tác dụng không mong muôn này thường đại diện cho các thuốc kháng sinh cùng nhóm. 

** Thuốc beta-lactam có nguy cơ gây ra bệnh não (lú lẫn, suy giảm ý thức, động kinh hoặc cử động 

bất thường), đặc biệt trong trường hợp dùng quá liều và/hoặc suy thận, đặc biệt ở người cao tuổi. 

Nói chung, các triệu chứng nhiễm độc thần kinh thường giảm khi ngừng điều trị và/hoặc sau khi 

thâm phân máu. Tuy nhiên, đã có một vài trường hợp tiến triển gây tử vong. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ khi gặp các tác dụng không mong muốn như trên khi 

sử dụng thuốc hoặc bảo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và 

Theo dõi phản ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc gia. 

Quá liều và cách xử trí: 

Triệu chứng: 

Các thuốc beta-lactam có nguy cơ gây ra bệnh não (lú lẫn, suy giảm ý thức, động kinh hoặc cử động 

bất thường), đặc biệt trong trường hợp dùng quá liều và/hoặc suy thận. 

Cách xử trí: 

Trong trường hợp quá liều nghiêm trọng, đặc biệt ở bệnh nhân suy thận, có thể giảm nồng độ 

cefepim trong huyết thanh bằng cách thẩm phân máu. Thâm phân phúc mạc không có hiệu quả. 

Đặc tính được lực học: 

-__ Nhóm dược lý: Kháng sinh nhóm beta-lactam, cephalosporin thé hệ 4. 

- Mã ATC: J0IDEDI. 

Phổ hoạt tính kháng khuẩn: 

Nông độ tới hạn phân biệt các chủng nhạy cảm với các chủng nhạy cảm trung gian và các chủng 

nhạy cảm trung bình với các chủng kháng thuốc: 

S <4 mgil và R > 32 mgil 

MIC phế cầu khuẩn: S < 0,5 mg/I và R > 2 mg/1 (đường tiêm) 

Tỷ lệ kháng thuốc mắc phải có thể khác nhau tùy theo địa lý và theo thời gian đối với một số 

loài. Do đó, cần dựa vào thông tin về tỷ lệ đề kháng tại địa phương, đặc biệt khi điều trị các trường 

10

https://trungtamthuoc.com/



hợp nhiễm khuẩn nặng. Những dữ liệu này chỉ có thể đưa ra định hướng về khả năng nhạy cảm của 

chủng vi khuẩn với loại kháng sinh này. 

* Các chủng nhạy cảm thường gặp: 

Vi khuẩn Gram dương hiếu khí: S⁄zphyiocoeeus nhạy meticillin, Srepfococcus, Sireploceoccus 

DH€HmOHiae. 

Vi khuẩn Gram âm hiếu khí: Aciietobacter bawmamnii, Branhamella catarrhalis, Cirobacter 

Jreundii Citrobacler koseri, Emterobacter, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella, 

Morganelia morganil, Neisseria, Proleus mirabilis, Proleus vulgaris, Provideneia, SaÌmonelia, 

Serratia, Shigella. 

Vi khuẩn ky khí: Clostridium perƒfingens, Fusobacterium, Pepfostreptococcus, Prevofella. 

* Các chủng nhạy cảm trung bình (độ nhạy trung bình ïø vi/ro): 

Vi khuẩn Gram âm hiếu khí: Psewdomonas đeriiginosa. 

* Các chủng kháng thuốc: 

Vi khuẩn Gram dương hiếu khí: Ezeroeoceus, Listeria, Staphylocoeeus kháng meticillin!. 

Vi khuẩn Gram âm hiếu khí: Bzzkholderia cepaeia, Stenotrophomonas maltophilia. 

Vi khuẩn ky khí: Bacferoides #agilis, Clostridium difìcile. 

' Tần suất kháng methicillin là khoảng 30 đến 50% trong tổng số các chủng tụ cầu khuẩn 

(Sfaphylococeus) và được tìm thấy chủ yếu ở các bệnh viện. 

Đặc tính dược động học: 

Dược động học của cefepim tuyến tính trong khoảng liều từ 250 mg đến 2 g (tiêm tĩnh mạch) và từ 

500 mg đến 2 g (tiêm bắp), không thay đổi trong quá trình điều trị. 

Cefepim được hấp thu nhanh và hoàn toàn sau khi tiêm bắp. 

Phân bố: 
Nông độ trung bình của cefepim trong huyết tương quan sát thấy ở nam giới trưởng thành sau khi 

truyền tĩnh mạch một liều duy nhất trong 30 phút với liều 250 mg, 500 mg, 1 g và 2 g hoặc sau khi 

tiêm bắp một liều duy nhất 500 mg, I g và 2 g được tóm tắt trong bảng sau: 

Nông độ trung bình của cefepim trong huyết tương (ug/m]) 

Liêu dùng cefepim 0,5giờ | 1 giờ 2 giờ 4giờ 8giờ | 12 giờ 

250 mg truyền tĩnh mạch | 20,I 10,9 5,9 2,6 0,5 0,I 
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500 mg truyền tĩnh mạch | 38,2 21,6 11,6 5,0 1,4 0,2 
 g truyền tĩnh mạch 78,7 44,5 243 10,5 2,4 0,6 

2 g truyên tĩnh mạch 163,1 85,8 44,8 19,2 3,9 11 

500 mg tiêm bắp 8,2 12,5 12,0 6,9 1,9 0,7 

Ì g tiêm bắp 14,8 25,9 26,3 16,0 4,5 1,4 

2 g tiêm bắp 36,1 49,9 51,3 31,5 8,7 23 

Nông độ của cefepim trong các mô và dịch cơ thể được mô tả trong bảng sau: 

Nông độ trung bình của cefepim trong các mô và dịch cơ thể 

Nông độ trung bình 
, Liều dùng | Lấy mẫu: khoảng § Nồng độ trung 

Các mô hoặc `. ^... trong mô (Hg/ø) : ` 
l ä (Tiêm tĩnh | thời gian trung s z_ | bình trong huyết 

dịch cơ thê ` " trong dịch cơ thê 
mạch (EV)) bình (giờ) tương (ng/m]) 

(ng/ml) 
500 mg 0-4* 292 4.0** 

Nước tiểu lg 0-4* 926 10,5*# 

2g 0-4* 3120 20,1** 

Mật 2g 9,0 11,2 9,2 

Dịch phúc mạc 2g 44 18,3 24.8 

Dịch kẽ 28 1,5 81,4 72,5 

Niêm mạc phế quản 2g 4,8 24,1 40,4 
Ruột thừa 2g TH 5,2 17,8 

Túi mật 2g 9,6 8 8,5 

* Nước tiêu được lây trong khoảng thời gian 0-4 giờ sau khi tiêm. 

** Huyết tương được lẫy 4 giờ sau khi tiêm. 

Sự phân bố cefepim trong mô không thay đổi trong khoảng liều 250 mg — 2 g. Thể tích phân bố 

trung bình ở trạng thái ổn định là 18 lít. Thời gian bán thải trung bình của cefepim là 2 giờ. Không 

quan sát thấy hiện tượng tích lũy ở những bệnh nhân dùng liều 2 g tiêm tĩnh mạch mỗi 8 giờ trong 9 

ngày. Tỷ lệ gắn kết với protein huyết tương thấp hơn 19% và không phụ thuộc vào nồng độ cefepim 

trong huyết thanh. Thời gian bán thải kéo dài ở bệnh nhân suy thận. 

Chuyên hóa: 

Cefepim chuyển hóa kém, chuyển thành N-methylpyrrolidin N-oxid, được bài tiết qua nước tiểu, 

tương ứng với 7% liều dùng. 

Thải trừ: 
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Độ thanh thải toàn phần trung bình là 120 ml/phút. Độ thanh thải trung bình của cefepim ở thận là 

110 ml/phút, sự thải trừ của nó hầu như chỉ qua thận, chủ yếu qua lọc cầu thận. 85% liều dùng được 

tìm thấy ở dạng không đổi trong nước tiểu. Sau khi tiêm tĩnh mạch 500 mg, nồng độ cefepim không 

thể phát hiện được sau 12 giờ trong huyết tương và l6 giờ trong nước tiểu. 

Nồng độ trung bình trong nước tiểu trong khoảng thời gian I2-l6 giờ sau khi tiêm là 17,8 

ug/ml. Sau khi tiêm tĩnh mạch 1 g hoặc 2 g, nồng độ trung bình trong nước tiểu tương ứng là 26,5 

và 28,8 ng/ml trong khoảng thời gian 12-24 giờ. 

Nông độ trong huyết tương không còn được phát hiện sau 24 giờ. 

* Những đối tượng đặc biệt: 

Người cao tuôi 

Sự phân bố cefepim ở người cao tuổi (>65 tuổi) đã được nghiên cứu. Ở những bệnh nhân có chức 

năng thận bình thường, không cần cân nhắc điều chỉnh liều. Ở những bệnh nhân suy thận (độ lọc 

cầu thận < 50 ml/phút), nên điều chỉnh liều dùng để bù cho tốc độ thải trừ qua thận chậm. Các 

trường hợp bệnh não có hồi phục đã được báo cáo, hầu hết xảy ra ở bệnh nhân suy thận khi dùng 

vượt quá liều khuyến cáo, đặc biệt ở người cao tuổi. 

Trẻ sơ sinh trên 2 tháng/ trẻ em 

Dược động học của cefepim không thay đối ở trẻ sơ sinh trên 2 tháng tuôi hoặc trẻ em. 

Bênh nhân suy gan 

Dược động học của cefepim không thay đổi ở những bệnh nhân suy gan dùng liều duy nhất I g. Do 

đó, không cần thiết phải điều chỉnh liều. 

Bệnh nhân suy thân 

Các nghiên cứu trên các đối tượng có mức độ suy thận khác nhau đã cho thấy thời gian bán thải của 

thuốc kéo dài đáng kể. Có mối quan hệ tuyến tính giữa độ thanh thải toàn phần của cefepim và độ 

thanh thải creatinin ở những người bị suy thận. Thời gian bán thải trung bình ở bệnh nhân thẩm 

phân (thâm phân máu hoặc thẩm phân phúc mạc liên tục ngoại trú) là 13-17 giờ. 

Quy cách đóng gói: 

Hộp I lọ bột pha tiêm. 

Hộp 10 lọ bột pha tiêm. 

Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

Điều kiên bảo quản: Bảo quản nơi khô thoáng, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 
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Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuắt. 

Hạn dùng của thuốc sau khi pha: 

Dung dịch thuốc PIMEFAST sau khi hoàn nguyên nên được bảo quản trong vòng 12 giờ ở nhiệt độ 

5°C + 3°C hoặc trong vòng 9 giờ ở nhiệt độ bằng hoặc dưới 25°C và bảo quản trong điều kiện vô 

trùng, 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc: ÿ 

CÔNG TY CÓ PHÀN DƯỢC PHẢM TENAMYD 

Lô Y01-02A đường Tân Thuận, khu công nghiệp/khu chế xuất Tân Thuận, phường Tân Thuận 
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