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Bot pha tiém
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THANH PHAN

Méi lo chira:

Thanh phan dwoc chat; Cefepime 1g (duwdi dang cefepime dihydrochloride monohydrate).
Thanh phan ta dugc: L-arginine.

MO TA DANG BAO CHE
B6t pha tiém mau trdng dén vang nhat.

QUI CACH BONG GOI
Lo thay tinh khéng mau loai | thé tich 15ml dwore day kin bang nat cao su bromobutyl 20mm va nap
nhom.

Hop 1 lg; Hop 10 Io.

CAC BAC TINH DUQ'C LIYC HOC, DUQ'C BONG HQC

Dwec lwc hoc

Ao A

e

Nhom dugc ly: Cephalosporin thé hé thiv 4. &

Ma ATC: JO1DEO1.

Co ché tac dong

Cefepime 1a mot cephalosporin thé hé thir 4 phd réng dwoc st dung dé tiém tinh mach va tiém
bép.

. Cefepime la mot tc nhan diét khuan tac dung bang céch trc ché tdng hop thanh té bao vi khuan.
Cefepime c6 phd khang khuén réng, tac dong trén ca vi khuan gram duong va gram am, bao gém
hau hét cac chiing khang aminoglycosid va cac cephalosporin thé hé thir 3. Cefepime c6 kha néng
cao chéng lai sy thiy phan bdi hau hét cac beta-lactamase va thé hién sy xam nhap nhanh chéng
vao cac té bao vi khuadn gram am. Cefepime c6 i lyc thdp véi cac beta-lactamase duwgc mé hoa
nhiém séc thé.

Cac thir nghiém lam sang cho théy, v&i cac té bao vi khuan (Escherichia Coli va Enterobacter
cloacae), muc tiéu phan tir clia cefepime la cac protein gén penicillin (PBP) 3, doi khi 1a PBP 2,
PBP 1ava 1b. Ai lwc clia cefepime véi PBP 2 sau khi tiém co vai trd quan trong trong viéc lam téng
hoat tinh khang khuén ctia thuéc so véi i e véi cac cephalosporin khac ding dudng tiem. Al lvc
nhe ctia cefepime vé&i PBP 1a va 1b cling dwgc ghi nhan Ia lam tang hoat tinh khang khuan cla
thude.

Dra trén phuong phap “Time Kill Assay” va xac dinh ndng d6 diét khuan téi thiéu (MBC), cefepime
dwoc xem la mét tac nhan diét khudn chéng lai hau hét cac chling vi khuan.
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Ndng do (rc ché va diét khuan téi thiéu (MIC va MBC) - ty |é MBC/MIC < 2 ddi véi cefepime trong
80% cac ching vi khudn gram dwong va gram am phan lap dwgc thir nghiém. Tinh dong van véi
aminoglycosid d4 dwoc ghi nhan vai hoat tinh in vive chi yéu chdng lai cac ching vi khuan
Pseudomonas aeruginosa phan lap.

Cefepime da dwgc chirng minh ¢6 hoat tinh chéng lai hau hét cac chidng vi sinh vat sau day:

Vi sinh vat gram dwong hiéu khi:

Staphylococeus aureus (cac ching nhay cam véi methicillin)

Staphylococeus epidermidis (bao gdm cac chiing san xuét beta-lactamase)

AT R A i

Staphylococecus hominis MEDOCHEMIE LTD
Staphylococcus saprophyticus {-10 Constantinoupoleos str
¥ - 3011 Limassol

Staphylococeus pyogenes (bao gdm Streptococcus nhém A)
Staphylococcus agalactiae (Strepltococcus nhom B)
Staphylococcus pneumoniae (bao gdbm céc chling dé khang nhe penicillin véi MIC 0,1-1 pg/ml)
Streptococcus tan huyét beta khac (nhém C, G, F)

Streptococcus bovis (nhom D)

Streptococcus viridians.

Vi sinh vat gram am hiéu khi:

Acinetobacter calcoaceticus (sp. anitratus, Iwoffi)

Aeromonas hydrophilla

Capnocytophaga sp.

Citrobacter sp. (bao gdm C. diversus, C. freundii)

Campylobacter jejuni

Enterobacter sp. (bao gdm E. cloacae, E. aerogenes, E. sakazakii)

Escherechia coli

Gardnerella vaginalis

Haemophilus ducreyi

Haemophilus influenzae (bao gdm céc chling san xuat beta-lactamase)

Haemaophilus parainfluenzae

Hafnia alvei

Klebsiella sp. (bac gdm K. pneumoniae, K. oxytoca, K. ozaenae)

Legioneila sp.

Morganelia morganii

Moraxella catarrhalis (Branhamella catarrhalis, bao gdm cac chling san xuét beta-lactamase)
Neisseria meningilides

Pantoea agglomerans (trwd'c day la Enterobacter agglomerans)

Proteus sp. (bao gdbm P. mirabilis, P. vulgaris)

Providencia sp. (bao gdbm P. rettgeri, P. stuartii)

Pseudomonas sp. (bao gdm P. aeruginosa, P. putida, P. stutzeri)

Salmonelia sp.

Serratia (bao gdbm S. marcescens, S. liquefaciens)

Shigella sp.

Yersinia enterocolitica
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LU'U Y: Cefepime khong c6 hoat tinh chéng lai hdu hét cac chiing Stenotrophomonas (trwéc day
la Xanthomonas maltophilia [Pseudomonas maltophilia)).

Vi sinh vét ky khi:
Bacteroides sp.

Clostridium perfringers

Fusobacterium sp. MED p—
b JEVS N
. I - i
Mobiluncus sp. 1-10 Constantinoupoleos sty
Peptostreptococcus sp. L= 3011 Limassol

Pervotella melaninogenica (trwdc day la Bacteroides melaninogenicus)

Veillonella sp.

LU'U Y: Cefepime khong cé hoat tinh chdng lai hau hét cac ching Clostridium fragilis va Clostridium
difficile.

Ty 1& khang thubc & céc chiing vi khuén riéng biét co thé thay ddi tiy theo khu vire va thei gian, do
@6 can thu thap théng tin theo khu vire vé tinh nhay cadm clia cac chlng triedc khi bt dau diéu tri.

Dwoc dong hoc

Hap thu

Cefepime hép thu hoan toan sau khi tiém bp.

Phén bé

Nguwdi lon: Néng do trung binh clia cefepime trong huyét twong & nam gidi trudng thanh khée
manh sau 1 lidu truyén tinh mach (IV) 30 phit hodc tiém bép (IM) 500mg, 1g va 2g dugc tom tat
trong bang 1.

Bang 1. Nong @6 trung binh (mg/ml) clia cefepime trong huyét trong & nam gidi trirdng thanh khée
manh

Tham sé 500mg IV 1g IV 2g IV 500mg IM 19 IM 2g IM
0,5 giev 38,2 78,7 163,1 62 14,8 36,1
1 giey 216 44,5 85,8 12,6 25,9 49,9

2 giv 11,6 24,3 44,8 12,0 26,3 51,3

4 gity 50 10,6 19,2 6,9 16,0 31,5

8 gitv 1.4 2,4 3,9 1,9 4.5 8,7

12 givy 0.2 0,6 1.1 0,7 1.4 2,3

Nong do cia cefepime dat duoc trong cac mé va dich co thé dwoc liét ké trong bang 2.
Béang 2. Ndng d6 trung binh clia cefepime trong dich co thé (ug/ml) hodc mé (ug/g)

A 5 4 s .
Mb hoiic dich co thé ;'LE’n';gSg; Ths":ug"(ah'; ;’;n”: (':1')”“ Néng dé trung binh

500mg IV 0-4 292 pg/ml
Nuére tiéu 1g IV 0-4 926 pg/ml
2g IV 0-4 3120 pg/ml
Mat 2g IV 94 17,8 pg/ml
Dich mang bung 2g IV 4.4 18,3 pg/mi
Dich vét phéng 2g IV 1,5 81,4 pg/ml
Niém mac phé quan 2g IV 4,8 24,1 ug/ml
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M& hoiic dich cor thé ;;‘g'n':ggg; Th;’;'ugl';'i‘ ;'l,:‘:é’ (t:")"h Néng dé trung binh
Pam 2g IV 4 7.4 pglmi
Tuyén tién ligt 29 IV 1 31,5 pg/ml
Rudt thira 29 IV 5.7 5,2 ug/ml
TG mat 29 IV 8,9 11,9 pg/m!
Chuyén héa

Cefepime duwgc chuyén hoa thanh N-methylpyrrolidin sau d6 dwoc bién ddi nhanh chong thanh N-
oxyd. Khodng 85% lidu dung cefepime duoc bai tiét qua nwéc tidu dwsi dang khong doi. Dwdi 1%

lidu dung dwoc tim thay trong nwdre tiéu dudi dang N-methylpyrrolidin, 6,8% dwdi dang N-oxyd va

2 5% dudi dang epimer ctia cefepime. Ty 1& gén két protein trung binh [a 16,4% va khong lién quan

dén ndng do trong huyét turong. MEDOCHEMIE LTD
Thai tree 1-10 Constantinoupoleos st
Gefepime chil y&u bai tiét qua than voi nia doi théi trir trung binh 1 2,0 giey, 80/ thianh thai toan "
than 1a 120,0 ml/phut va do thanh thdi than trung binh 1a 110,0 miiphat. Dwoc ddng hoc cla
cefepime tuyén tinh trong khoang liéu 250mg dén 2g. Khong co béing chirng vé si tich liy thude &
nhitng tinh nguyén vién khée manh sl dung lidu 1&n t&i 2g IV méi 8 gier trong khoang th&i gian 9
ngay.

Cac dbi twgng dic bigt

Cefepime da dugce nghién clru & nhirng bénh nhan bj bénh phdi cap tinh do xo nang (n = 24, tudi
trung binh 15 tudi, do tudi 5 - 47 tudi). Khéng loai trir dwec vi khuan treng nhém bénh nhan dugc
diéu tri béing cefepime. Khéng c6 thay déi lam sang co lign quan vé duoc dong hoc cla cefepime
& bénh nhan bi xo nang.

Suy giam chive ndng than

&' nhirng bénh nhan suy giam chirc nang than, co méi lién quan tuyén tinh gita do thanh thai toan
than va dé thanh thai creatinin, do d6 can diéu chinh ligu & nhom bénh nhan nay (xem muc LIEU
LUONG VA CACH DUNG). Niva doi thai tri» trung binh clia cefepime & bénh nhan can thdm phan
mau la 13 gi®r va & bénh nhan can thdm phan mang bung lién tuc 1a 19 gio.

Suy gan

Dwoc ddng hoc clia cefepime khéng thay ddi & nhikng bénh nhan bi suy giam chtkc nang gan stp
dung mat lidu 1g. Khéng can diéu chinh liéu & nhém bénh nhan nay.

Nguwei I6n tubi

Dwoc dong hoc clia cefepime véi don lieu 1g IV da dwgc nghién clru & nhirng ngudi tinh nguyén
khée manh, tir 65 tudi trd 1&n, quan sat thdy nira doi thai trie kéo dai nhe va do thanh thai than
gidm. CAn diéu chinh liéu néu bénh nhan bi suy gidm chirc néng than (xem muc LIEU LUONG VA
CACH DUNG).

Tré em

Dwoc dong hoc cla cefepime da dugc danh gia & bénh nhi tir 2,1 thang dén 11,2 tudi sau khi str
dung don lidu IV/IM 50 mg/kg va da liéu m&i 8 - 12 gier trong vong 48 gid. Sau khi stk dung don liéu
IV, @6 thanh thai toan than va th& tich phan b & trang thai dn dinh trung binh lan lwet la 3,3
ml/phtt/kg va 0,3 I/kg. Nira doi thai trir trung binh 1& 1,7 gi¢. Trong nwdc tidu, 60,4% lidu dung
dwoc tim thay & dang khong bién ddi. Cefepime chi yéu dwgc bai tiét qua than va do thanh thai
than trung binh la 2,0 mi/phut/kg.
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Néng db trung binh ctia cefepime trong huyét twong gidng nhau sau khi diing don liéu va da lidu.
P4 quan sat thay cé si tich Ity nhe. Cac théng sé dugc ddng hoc con lai 1a gibng nhau & tré so
sinh va tré em sau khi dung lidu khéi dau va & trang thai n dinh véi khodng cach dung thude 14 8
hod&c 12 gidr. Tudi va giti tinh khéng 6 tac dong dang ké téi dwge ddng hoc.

Sau khi tiém bap, ndng do dinh trung binh trong huyét twong 1a 68 pgiml dat dugc sau 0,75 gie.
Sau khi tiém b&p, ndng do day & trang thai 6n dinh trung binh 12 6,0 pg/ml sau 8 gi¢r. Sinh kha dung
tuyét déi ctia cefepime sau khi tiém bép 1a 82,3%.

Ty 1& ndng @6 trung binh clia cefepime trong dich nao tly (CSF) so véi trong huyét twong (P) & tré
so sinh va tré em dwec liét ké trong bang 3.

Béng 3. Ndng dd cefepime trung binh trong huyét twong va trong dich néo tiy & tré so sinh va tré

em* MEDOCHEMIE LTD
Ndng dd trong | Néng do trong =10 j\,'-{.-n:lhzn.hq 1»_1!}}0?{"6,3_:{ st
Thoi gian N huyét twong dich nio tiy Ty fa EsFp! | [jimassol
(Hg/ml) (ng/ml)
0,5 7 67,1 (51,2) 5,7 (7,3) 0,12 (0,14)
1 4 44,1 (7,8) 4,3 (1,5) 0,10 (0,04)
2 5 23,9 (12,9) 3,6 (2,0) 0,17 (0,09)
4 5 11,7 (15,7) 4,2 (1,1) 0,87 (0,58)
8 5 4,9 (5,9) 3,3(2,8) 1,02 (0,64)

* Po tudi clia bénh nhan la tir 3,1 thang dén 12 tudi, véi tudi trung binh (SD) 2,6 (3,0) ndm. Bénh
nhan nghi ng& nhiém khudn hé than kinh trung wong dwgce didu tri bing cefepime IV 50 mglkg
trong 5 - 20 phat mdi 8 gi¢r. Cac m&u mau va dich nao tay dwoc lay tir nhibng bénh nhan dwoc
chon vao ngay thir 2 hodc thir 3 cua liéu phap didu tri, sau khi két thuc truyén IV,

CHI BINH

Nguw&i 1én

Cefepime dwoc sl dung dé diéu trj cac bénh?hiém khuén do cac vi khuén nhay cam véi cefepime:

—  Nhiém khuan dwdng ho hdp dwdi (viem phdi, viém phé quan).

~  Nhiém khuén dwong tiét niéu (nhiém khuan dwdng tiét niéu ¢ va khéng cé bién chirng, bao
gdm viém bé than).

—  Nhiém khuan da va mé mém.

—  Nhiém khuan trong 6 bung (viém mang bung, nhidm khuan dwdng mat).

—  Nhiém khuan phy khoa.

—  Didu trj bénh nhan bj nhiém khun huyét xay ra lién quan dén, hodc nghi nge cé lién quan dén
bat ky bénh nhidm khuén nao dwoc liét ké & trén.

—  Piéu trj theo kinh nghiém & bénh nhan gidm bach cu trung tinh c6 sbt.

- Cefepime 12 liéu phap don tri liéu dwoe chi dinh d@é diéu trj theo kinh nghiém & bénh nhan giam
bach cAu trung tinh ¢6 sét. &' nhitng bénh nhan c6 nguy co cao nhiém khuén ning (v du bénh
nhan mé&i ghép tly xwong, bénh nhan bj ha huyét ap, bénh nhan cé khéi u &c tinh huyét hoc
tiém &n hoZc bénh nhan bj gidm bach cu trung tinh ning hodc kéo dai), don tri liéu bang
khang sinh c6 thé khéng phi hop. Khéng da div liéu cho thay hiéu qué cla cefepime don tri
lidu & nhitng bénh nhan nay (xem myuc DU'QC LUFC HOQC).

- Diéu trj dw phong v&i khang sinh cho bénh nhan tréi qua phau thuat (xem myc DUQC LUC
HOC).
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Tré em

Cefepime dwoc chi dinh & tré em trén 2 thang tudi dé diéu tri cac bénh nhiém khuan do cac vi

khuan nhay cam véi cefepime: MEDOCHEMIE LTD
~ Viem phéi. 1-10 Constentinoupoleos st

ox . V.. 1061 Limasso)
-~ Nhiém khudn da va moé mém. LY = AMasS01

—  Nhiém khudn duéng tiét niéu (nhiém khudn duéng tiét niéu cé va khéng cé bién chirng, bao
gbm viém bé than).

~  Biéu tri bénh nhan bi nhidm khudn huyét xay ra lién quan dén, hodc nghi ngd' ¢6 lién quan dén
bat ky bénh nhiém khuan nao duwoc liét ké & trén.

~  Cefepime la lieu phap don tr liéu dwgc chi dinh dé didu trj theo kinh nghiém & bénh nhan giam
bach cau trung tinh ¢6 sét. O nhirng bénh nhan cé nguy co cao nhiém tring nang (vi du: bénh
nhan méi ghép tdy xwong, bénh nhan bj ha huyét ap, bénh nhan co khéi u ac tinh huyét hoc
tiém an hodc bénh nhan bj giam bach cau trung tinh ndng hodc kéo dai), don trj liéu bing
khang sinh c6 thé khong phi hop. Khéng dh di liéu cho thay hiéu qua cla cefepime don tri
liéu & nhirng bénh nhan nay (xem muc DU'QC LUY'C HQCQC).

—  Viém mang n&o do vi khuén.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Lidu lwgng va dwdng dung khac nhau tly thuge vao loai va mic dé nghiém trong clia nhiém khuan,
chtrc nang than va tinh trang chung cla bénh nhan. Cefepime co thé dwoc tiém tinh mach hodc
tiem bdp sau. Cach chuén bj dung dich cefepime duwegc tém tét trong bang 4.

Bang 4. Chuén bj dung dich cefepime

Lo don lidgu cho tiém
truyén tinh mach (IV)
ftiem bap (IM)

Lwong dung méi pha | Thé tich gan | Ndong d6 cefepime
lodng thém vao (mL) dang (mL) gan ding (mg/mL)

v
Lo 1g 10 11,4 90
Lo 2g 10 12,8 160
IM
Lo 1g 3 4,4 230

Tiém truyén tinh mach

Tiém truyén tinh mach sé& dwoc wu tién & nhivng bénh nhan bj nhiém khuan néng hoéc de doa tinh
mang, dic biét khi c6 kha nang bj séc thubde.

Déi v&i cefepime tiém tinh mach truc tiép, dung dich dwoc hoan nguyén theo khuyén cao trang
nuwée vo khuan dé tiém, trong dung dich pha tiém glucose 5% hodc trong dung dich mudi sinh Iy
0,9% theo bang 4. Nén tiém tir tir trire tiép vao tinh mach trong khodng thai gian 3 - 5 phit hodc
théng qua dich truyén néu bénh nhan dang dwge truyén tinh mach mét dung dich lruyén twong
thich (xem myuc TWONG TAC THUOC).

B6i vei truyén tinh mach lién tue, chuan bi dung dich cefepime theo khuyén cao (twong tw nhu tiém
tinh mach trie tiép) va thém mét lwong thich hep dung dich sau pha vao mét trong cac dich truyén
tinh mach twong thich (xem myc TUONG TAC THUOC) trong mét bo tiém tinh mach. Céc dung
dich sau pha nén dwoc truyén tinh mach trong thei gian khoang 30 phit.

Tiém bap

Pha cefepime v&i mét trong cac chét pha lodng sau theo bang 4: nwac pha tiém, dung dich mudi
sinh Iy 0,9%, dung dich pha tiém glucose 5% hoéc nuéc pha tiém céd chira chét kim khuén (benzyl
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alcohol hodc paraben) va duoc tiém bap sau vao mot khdi co' I6n (nhw goe phén tw phia trén clia
co mong lon).

Mdc di co thé pha cefepime véi lidocain hydrochlorid 0,5% hodc 1,0%, nhung thudng khéng bét
budc vl cefepime it hodc khong gay dau khi tiém bap.

MEDOCHEMIR ¥ED
VAL CREL VIR R, £ 0 1)

Khuyén cao vé lidu ding

1 10 e o "
I-10 Constatitinounoleos st
POICOS §

Nguwei 16n va thanh thiéu nién trén 40 kg 8

W i 3011 Limanan]
Khuyén céo vé lidu diing cho ngudi lén va thanh thidu nién trén 40 kg c6 chirc nén&'tﬁé‘n“bin‘h'
thwéng dwge trinh bay trong bang 5 dwdi day.

Bang 5. Lidu diing khuyén cao cho ngudi Ién va thanh thidu nién trén 40 kg thé trong ¢é chire ndng
than binh thuwéng*

3 - 5
Mirc dd nghiém trong ctia nhidm khuan Ligu d“"9 va duong Kh‘oéng céxch
dung ding thudc
Nhi&ém khuan dwdng tiét niéu nhe dén trung binh 0,5-1g IV hodc IM 12 gi&r
Nhiém khuén ngoai dwdng tiét niéu nhe dén trung binh 1g IV hodc IM 12 gir
Nhiém khudn ndng 29 IV 12 gir
Nhiém khuan rat nang hodc de doa dén tinh mang 2g IV 8 gi&y

*Thoi gian diéu tri téi wu 1a 7 - 10 ngay. Nhiém khuan n&ng c6 thé cn didu trj 1au hon. Béi véi giam
bach cau trung tinh cé sét, thoi gian didu tr khéng dwge it hon 7 ngay cho @én khi tinh trang giam
bach cau trung tinh dugc giai quyét.

Didu tri dw phong nhiém khuan phéu thuat trong é bung (nguwéi lon)

Cefepime IV 2g don liéu dwoc truyén trong 30 phut triedre khi lam phéu thuat 60 phut; sau @6, nén
diing metronidazol IV 500mg. Liu metronidazol nén dwoc pha va st dung theo hwéng dan khuyén
c4o chinh thirc clia thude. Do cefepime va metronidazol khong twong thich nén khéng dugce st
dung ciing nhau (xem muc TUONG TAC THUOC). Trwde khi truyén metronidazol, nén truyén mot
dung dich twong thich qua éng truyén dich. Néu phau thuat kéo dai hon 12 gio, nén Iap lai liéu
cefepime sau 12 gi& nhung khéng dugce I3p lai li&u metrenidazol.

Bénh nhéan suy giam chic nang than

Lidu khdi d&u khuyén cdo clia cefepime cho bénh nhan suy gidm chirc néng than mirc dd nhe dén
trung binh cling giéng nhw d6i v&i bénh nhan c6 chive ndng than binh thwéng. Liéu duy tri cho
ngudi bj rdi loan chire nang than dwgc trinh bay trong bang 6.

Bang 6. Lidu duy tri cho ngudi I6n bj réi loan chire néng than

Lidu duy tri khuyén cao
Nhidm khuan rit Nhiém khuan Nhiém khuan
Creatinin N P Nhidm khuén ngoai dwong tiét | dwdng tiét niéu
néng /de doa dén N . A :
tinh man nang niéu nhe dén nhe dén trung
ang trung binh hinh
Liéu thuéng dung, khéng can chinh liéu
> 50 2g cach 8 gior mot 2g cach 12 gitr 1g cach 12 givy 500mg cach 12
1&n mét lan mot 1&n gier mét 1an
2g cach 12 gi¢r 2g mdi ngay mét | 1g mdi ngay mét | 500mg méi ngay
30-560 N X o
mot lan T lan mét 1an
11-99 2g mdi ngay mot | 1g mdi ngay mét | 500mg mdingay | 500mg méi ngay
T lan mot [an mot [an
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Ligu duy tri khuyén cao
R Nhiém khuén Nhidm khuén
Creatinin N P Nhiém khuén ngoai dworng tiét | dwdrng tidt nigu
néng /de doa dén " i 2 <
- A nang niéu nhe dén nhe dén trung
ang trung binh binh
< 1 1g mdi ngay mot | 500mg méingay | 250mg mdingay | 250mg mdingay
lan mot lan mot lan mot lan
Tham phan | 500mg mdingay | 500mg mdingay | 500mg mdingay | 500mg mdi ngay
méu* mét 1&n mot 1an mot lan mot lan
*Céc mo hinh dwgc dong hoc cho thay sy can thiét clia viéc gidm liéu & nhitngfénh phanmayi s 11D
Khuyén céo vé lidu dung ctia cefepime & bénh nhan thdm phan mau: 1-10 Constantinoupoleos st

CY ~3011 Lim

Ngay dau tién tri liéu: 1g C assol
Sau dé dung liéu 500mg mdi ngay cho tat ca cac bénh nhiém khuan, ngoai trir giam bach cau trung
tinh cé sét.

Gidm bach cAu trung tinh c6 sét: 1g mdi ngay. Khi tién hanh thAm phan mau, nén ding cefepime
sau khi két thuic tht thuat, Néu c6 thé, cefepime nén dwoc sir dung vao cling mét gid.

Bénh nhan tham phéan méau

Néu dang tién hanh thAm phan mau, khoang 68% téng lwgng cefepime khi bat dau thadm phan sé
dwoc loai bd sau 3 gidr loc mau.

Trong trwdrng hgp thdm phan mang bung lién tuc cap ctu, cé thé dung cefepime theo ligu khuyén
cao thong thuwéng cho bénh nhan cd chirc néng than binh thudng, vi du: 500mg, 1g hoac 2g trong
tng vo&i mike @O nghiém trong ctia nhiém khuén nhweng chi trong khoang thei gian 48 gior.

Bénh nhan suy giam chirc ndng gan

Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan suy gidm chirc nang gan.

Khuyén cdo vé lidu diing & tré em c6 chire ndng than binh thuwong

Viém phéi, nhiém khudn dudng tiét niéu, nhiém khuén da va mé mém

Tré trén 2 thang tudi va duwdi 40 kg: 50 mg/kg méi lidu, tiém mdi 12 gie lrongrm ngay. Néu nhiém
khuén nang, nén dung liéu cach mai 8 gid:.

Nhiém khudn, viém mang néo do vi khudn va diéu tri theo kinh nghiém & bénh nhi gidm bach cau
trung tinh ¢6 sbt

Tré trén 2 thang tudi va dudi 40 kg: 50 mg/kg mai liéu, tiém méi 8 gidr trong 7 - 10 ngay.

Khéng cé di liéu chinh thire vé vige st dung cefepime & tré em dwéi 2 thang tudi. Tuy nhién, theo
duge ddng hoc 1am sang dwa trén mo hinh sir dung liéu 50 mg/kg mdi lidu & tré trén 2 thang tudi,
cé thé xem xét str dung liéu 30 mg/kg mdi 12 hodc 8 gier & tré tir 1 dén 2 thang tudi. Ca hai liéu 50
mg/kg méi lidu & tré trén 2 thang tudi va 30 mg/kg mai lidu & tré tir 1 dén 2 thang tudi déu tuong
dwong véi lidu 2g & ngudi Idn. Can theo déi chét ché.

Céc khuyén céo vé lidu dung cho ngudi Ién ciing c6 gia trj ddi voi tré trén 40 kg thé trong. Lidu
dling cho tré em khong dwoc vieet qua lidu téi da 2g & ngudi lén méi 8 gid:.

D liéu vé viéc st dung thubc dwdng tiém bép & tré em con han ché.

Tré em suy giam churc ndng than

VI cefepime dugc bai tiét chi yéu qua than, nén can diéu chinh lidu cho bénh nhan suy gidm chirc
nang than (xem bang 6).
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Nguwoi lon tudi

Vi ty & suy giam chirc ndng than & nguwdi lon tudi cao ho'n nén than trong khi chon lidu cho nhing
bénh nhan nay va can theo déi chirc ndng than.

M6t sb lwu y dic biét vé xiv Iy thube trwée va sau khi siv dung

Khang c6 yéu cau d&c bidt vé x0 Iy thubdce trirde va sau khi s dung.

CHONG CHI BINH
Cefepime chdng chi dinh & nhirng bénh nhan da cé phan trng qua mén truée do voi cefepime, voi
bét ky ta dwoc nao cia thude, v&i bat ky cephalosporin nao khéc hodc véi bat ky khang sinh beta-
lactam nao khac (vi du penicillin, monobactam va carbapenem).

AT VLT I ¥ TRV
I‘IEI(;Q}’- Jokd L';h‘q IIVE VIRV,

. N ] . 1-10 Constantineupoleos str

CANH BAO BAC BIET VA THAN TRONG KHI DUNG =Y fooe e l.’\;i : . ) ) : -
'Y - 3011 Limasso

Phan (rng qua min

Gidng nhuw tat ca cac khang sinh beta-lactam, cac phan trng qua man nghiém trong va déi khi din

t&i tlr vong d4 dwoc béo céo. Trong trvéng hgp phan (ng qué man nghiém trong, phai ngirng st

dung cefepime ngay Iap tirc va phai bat dau cac bién phap cép ctru thich hop.

Trwée khi didu tri bang cefepime, can diéu tra can than dé xac dinh xem bénh nhan trudc day cé

phan (rng qua man véi cefepime, beta-lactam hodc céc thubc khac hay khéng.

Cefepime nén dwoc dung than trong cho bénh nhan co tién st hen suyén hodc dj ng. Theo dbi

bénh nhan cn than trong 1&4n ding dau tién. Néu xay ra phan ¢ng dj (rng, phai ngirng diéu trj ngay

lap tirc.

Phan (rng qua man nghiém trong c6 thé can s dung epinephrin va bién phap hé tre khac.

Nén str dung khang sinh mét cach than trong cho bénh nhan da tirng méc mot sé dang dj (rng, dac

biét 1a dj ng thubc. Néu c6 phan (rng dj (ing v&i cefepime, nén ngirng thubc va ap dung céc bién

phép diéu trj thich hep.

Hoat tinh khang khuén cia cefepime

Do phd khang khuan ctia cefepime twong déi han ché nén cefepime khong phi hep @& diéu tri mot

s6 loai nhiém khuan trir khi tdc nhan gay bénh @ dwoc ghi nhan va dugc biét 14 nhay cdm hodc

dwoc cho réng viéc diéu trj bAng cefepime la phit hgp (xem myc DUQC LUC HOC).

Cling nhuw c4c loai khang sinh khéc, viéc st dung cefepime cé thé ddn dén suw phat trién cia cac

vi sinh vat khang thuéc. Néu bgi nhiém xay ra trong qua trinh didu trj, cAn c6 bién phap thich hep.

Suy théan

& nhitng bénh nhan suy gidm chirc nang than (do thanh thai creatinin s 50 ml/phut) hosc mic cac

bénh khac ¢é thé lam suy gidm chirc ndng than, nén diéu chinh lidu cefepime dé bu cho toc dd dao

thai qua than cham hon. V1 ndng d6 khang sinh trong huyét thanh cao va kéo dai co thé xay ra khi

dung cefepime lidu thang thweng & nhirng bénh nhan nay nén can giam lidu duy trl cla cefepime.

Lidu duy tri nén dwoc xac dinh tly theo mirc d6 suy than, mire do nghiém trong ctia nhiém khuan

va tinh nhay cdm cua tdc nhan gay bénh (xem muc LIEU LUONG VA CACH DUNG va DUCC

PONG HOC).

Trong qua trinh theo dai hau mai, cac tdc dung béat lpi nghiém trong sau day da dwgc bao céo:

bénh n4o c6 kha ndng hdi phuc (réi loan y thire bao gdm I 1&n, do gidc, sitng s& va hén mé), co

thét co, dong kinh (bao gdm cé dong kinh khéng co giat) va fhoéc suy than (xem myc TAC DUNG

KHONG MONG MUON). Hau hét céc trirding hop nay xay ra & bénh nhan suy than st dung lidu

cefepime vuot quéa khuyén céo.
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Nhin chung, cac triéu chieng nhiém doc than kinh dugc gidi quyét sau khi ngwng st dung cefepime
va fhodc sau khi thAm phan mau, tuy nhién, mot sb trwdng hop dan tei tr vong.

Tiéu chay do Clostridium difficile

Tiéu chdy do Clostridium difficile (CDAD) xay ra v&i hdu hét tt cd cac khang sinh phd rgng, bao
gdm ca cefepime, va mirc 6 nghiém trong thay ddi tir tiéu chay nhe dén viém dai trang gia mac
de doa tinh mang. CDAD phai dwoc xem xét & tat ca cac bénh nhan bj tiéu chay sau khi st dung
khang sinh. CAn xem xét chinh xac tién st diing thudc, vi cac truéng hop CDAD da dugc bao céo

dén 2 thang sau khi dung khang sinh. Néu nghi ngé ho3ic xac nhan CDAD, ngwng st dung cefepl‘me\

{
Vi,

A ETFAY
2

MEDH

ngay lap ttrc. Chdng chi dinh thude tre ché nhu ddng trong truéng hop nay.
Anh hwdng 18n xét nghiém huyét thanh hoc

- Il ]
Xét nghiém Coombs duwong tinh, khéng ¢6 béng chirng tan mau, da dwoc mo la o’ nhwng benh

nhan st dung cefepime hai ldn méi ngay.

Khang sinh nhém cephalosporin cé thé gay ra phan (rng duong tinh gia khi xét nghiém glucose
niéu béing cac xét nghiém khir ddng (dung dich Benedict, dung dich Fehling, ho#c vién Clinitest),
nhwng khéng anh hwedng dén xét nghiém ding enzym (glucose oxidase). Do d6, nén st dung xét
nghiém glucose niéu dung phan (rng enzym.

Ngwi 1&n tubi

Trong cac nghién clru lam sang, tinh an toan va hiéu qua & nhom ngudi Ion tudi st dung liéu binh
thwéing danh cho ngudi triedng thanh 1a twong dwong véi nhém bénh nhan con lai, véi diéu kién
la nhitng bénh nhan nay khéng bi rdi loan chire nang than. So véi bénh nhan tré tudi, niva doi thai
trir clia thube kéo dai hon khong dang ké va tée do dao thai than cham hon. Nén didu chinh lidu
trong treong hop rdi loan chire néng than (xem muc LIEU LUONG VA CACH DUNG). Vi cefepime
chi yéu duwoc bai tiét qua than, nén nguy co doc tinh cao hon & nhitng bénh nhan bj réi loan chire
nang than. Vi ty 1é suy gidm chire ndng than cao hon & ngudi Idn tudi nén can than trong khi chon
lidu cho nhitng bénh nhan nay va cén theo déi chirc nang than (xem muc TAC DUNG KHONG
MONG MUGN va DUQC LUC HOC). Phan trng bat loi nghiém trong da xay ra & bénh nhan Ién
tudi bj suy than ma khang dwoc digu chinh lidu cefepime, bac gém bénh ndo ¢6 kha nang hdi phuc
(suy giam y thiee kém theo 10 18n, do gide, sting s& va hon me), co that cor, dong kinh (bao gdbm ca
déng kinh khéng co giat) va /hodc suy than (xem muc TAC DUNG KHONG MONG MUON).

S DUNG THUOGC CHO PHY NI¥ O THAI VA CHO CON BU

Phuy niv ¢6 thai

Tinh an toan cda viéc st dung cefepime & phu ni¥ cé thai chwa dwoc chitng minh. Trong khi mang
thai, cefepime chi nén duwoc st dung khi lgi ich di doan vuot trdi nguy co tiém an.

Phuy ni¥ cho con b

Néng d¢ réat nho cla cefepime duoc bai tiét qua sira me. Cefepime chi nén dwoc st dung mot
cach than trong khi lgi ich dw doan vwot trgi nguy co tiém an.

Kha ndng sinh san

Khéng thdy cé suy gidm kha nang sinh san & chudt. Khéng cé di¥ liu vé tac dong clia cefepime
t&i kh@ nang sinh san & nguedi.

ANH HUONG CUA THUOC DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chura c6 bang chieng vé &nh hirdng clia thude dén kha n3ng l4i xe, van hanh may méce. Tuy nhién,
céac phan (ng bt i c6 thé xay ra nhw thay dbi trang thai y thiee, chéng mét, trang thai I 1an hodc
40 giac cé thd 1am thay @di kha nang lai xe va st dung may méc (xem muc CANH BAO BAC BIET
VA THAN TRONG KHI DUNG va TAC DUNG KHONG MONG MUON).
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TWONG TAC THUOC

Twong tac

Diéu trj ddng thei vai khang sinh kim khudn c6 thé gay énh hudng téi hoat tinh clia khang sinh
beta-lactam.

Cén theo ddi chirc ndng than trong sudt quéa trinh diéu tri véi cefepime néu két hop véi céc thube

khac c6 kha nang gay doc than (nhur aminoglycosid va thude loi tiéu tac dung manh).

C6 nguy co chay mau khi ding phdi hep véi thude chéng déng méau va liéu phap chéng két tap

tidu cau.

Probenecid lam cham qua trinh dao thai cefepime qua than, do d6 1am ting hoat tinh ctia thudc.

Cefepime gay ra phan (rng disulfiram (antabus) kém theo budn nén va nén khi ding chung véi dd

uéng cé con.

Céc phuong phap xét nghiém glucose niéu khong diing phan ting enzym c6 thé ct]gl@,hqyag!yelngi ELTD
Hhi g 1-10 Constantinoupoleos st
Twong ky, CY - 3011 Limassol
Dung dich cefepime, cling gidbng nhw hau hét cac khang sinh beta-lactam, khéng dwoc trén Ian

trong 6ng tiém hodc bg tiém truyén véi cac khang sinh sau: metronidazol, vancomycin, gentamicin,
tobramycin sulphat, netilmicin va aminophyllin, vi khéng twong thich vé mat vat Iy hodc héa hgc.

Néu viéc diéu trj dong thdi dwoce chi dinh, cac thude nay phai dwoc st dung riéng biét.

Tiém tinh mach

Cefepime ¢6 thé dung dwoc & ndng d6 1 - 40 mg/ml voi céc dich truyén IV sau: dextrose 5% kl/tt

va 10% kl/tt, natri clorid 0,9% Ki/tt, dung dich truyén tinh mach natri clorid 0,9% kl/tt va dextrose

5%, dung dich ringer lactat.

Tiém bap

C6 thé chuan bj dung dich cefepime voi cac dung méi pha loang sau: nu¢c voé khudn pha tiém,

dung dich pha tiém natri clorid 0,9%, dung dich pha tiém dextrose 5%, nwéc vé khuan pha tiém co

chtra chét kim khuan, hoc lidocain hydrochlorid 1%.

Lwu y: Thudc tiém nén dwec kiém tra tiu phan bang mét thwdng trede khi ding. .
Cilng nhuw cac cephalosporin khac, mau ctia bét cefepime, cling nhuw dung dich clia nd, cd xu huéng

t6i hon thy thude vao didu kién bdo quan; tuy nhién, khi dwgre béo quan theo khuyén cao, hiéu lwe

clia thude khéng bj &nh hudng.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Nhikng tac dung bat lgi sau day da dugc bao céo sau khi dwa thube ra thj tredng trén toan thé gici,

Céc tac dung khéng mong mudn duwoc trinh bay trong bang 7, phan loai theo nhém hé théng co
quan va tAn sudt gap: Rat thudng gap (= 1/10), thwdng gép (= 1/100 dén < 1/10), it gép (= 1/1.000
dén < 1/100), hiém gé&p (= 1/10.000 dén < 1/1.000), rat hiém gép (< 1/10.000) va chuwa biét (khéng
thé wae tinh tir de liéu c6 sén).

Trong mdi nhém tan suat, cac tac dung khéng mong mudn dwoc trinh bay theo thir ty gidm dan vé
mtrc dd nghiém trong.
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Béang 7. Cac tac dung khong mong mudn dwoc bao cdo trong cac nghién clru 1am sang hodc sau
khi dwa thudc ra thj trerng (MedDRA)

Hé théng co quan Tén suét MedDRA
Nhiém khudn, ky sinh It gap Nhiém candida miéng, nhiém khuin am dao
tring Hiém gap | Nhiém candida
Thwong gap | Thiéu mau, tang bach cau &i toan
Réi loan mau va hé It gap Gidm tiéu cAu, giam bach cau, gidm bach cau trung tinh
bach huyét .| Thiéu mau bét san, thiéu mau tan huyét, mat bach cau
Chura biét
hat
N L Hiém gdp | Phan t¢ng phan vé, phit mach
R&i loan hé mién dich = 7 T
Chura biet Soc phan vé
Réi loan tam than Chuwa biét | Lu In, do giac
It gap Pau dau
Roi loan hé than kinh Hiém gap | Pong kinh, co giat, dj cam, rdi loan vj gidc, chéng mat
Chua biét | Hén mé, sitng s&, bénh nao, réi loan y thirc, co that cor
Thuwéng gdp | Viem tinh mach tai vj trf tiém
Réi loan mach mau Hiém g&p | Gian mach mau
Chwa biét | Xuat huyét
Thwéng gap | Tiéu chay
N o it gap Viém dai trang gia mac, viém dai trang, budn nén, nén
Roi loan hé tiéu hoa —
Hiém gép Pau bung, tao bon
Chuwa biét Kho chju dwdng tiéu hoa
b | Tworage | 1o, 2 bt T, aara
Thwdng gap | Phat ban
Réi loan da va mé dudi ltgap | Ban d, ndi may day, ngtra
da Chua bit T:f;st;, zlg:g t;]a:zandh;gﬁ ddc, hdi chirtng Stevens-
Réi loan than va tiét It gap Tang BUN va creatinin huyét thanh
nigu Chuwa biét | Suy than, bénh than nhiém déc
Z?L[Osaég ngwc vahe Hiém gép Ngtra cor quan sinh dyc
R&i loan théng thuweng | Thwdng gap | Phan tng tai vi tri tiém truyén, dau va viém tai vi tri tiém
va tinh trang noi dung it gap Sét, viem tai vj tri truyén thubc
thude Hiém gap | Onlanh
Té&ng alkalin phosphatase, tédng alanin aminotransferase,
Khéc THohg Gap tang aspartat aminotransferase, t&ng bilirubin mau, kéo

dai thoi gian prothrombin va th&i gian thromboplastin
tieng phan

Tré em: O tré so sinh va tré nhd, tinh an toan clia cefepime twong tw nhw & ngudi 1én. Trong cac
nghién ctru lam sang, phat ban 1a phan (rng bat lgi thuding xay ra nhat c6 méi lién hé nhan qua véi

cefepime.

Théng bdao ngay cho bac si hodc dwoc si nhitng phan #ng cé hai gdp phai khi st dung

thubc.
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QUA LIEU VA CACH XU TRI

Trong treong hop qua lidu nghiém trong, déc biét & nhiing bénh nhan suy gidm chike nang than,
thdm tach mau co thé hé tro' loai bo cefepime khoi co' thé. Tham phan phic mac khéng co hiéu
qua. Qué liéu khong chl y d4 xdy ra khi bénh nhan réi loan chirc ndng than duoc ding lidu cao
(xem muc LIEU LUQNG VA CACH DUNG va CHONG CHI BINH). Cac triéu ching qua liéu bao
gom bénh néo (suy gidm y thirc bao gbm It 1an, do gidc, sting s& va hon mé), co thét co va kich
thich than kinh cot (xem myc TAC DUNG KHONG MONG MUON).

BAO QUAN: Gir thudc & nhiét d dudi 30°C, trong bao bi géc. Dung dich sau khi pha néu khéng
diing ngay c6 thé bao quan khéng qua 24 gié' & nhiét do 5°C + 2°C.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xudt. Dung dich sau khi pha nén dugc s dung ngay hoac
bao quan khdng qua 24 gi¢ & nhiét dd 5°C + 2°C.

MEDOCHEMIE LTD
1-10 Constaritinoupoleos st
CY--3011 Limasse!

TIEU CHUAN CHAT LUQ'NG: TCCS.

San xuat tai: Céng ty TNHH MEDOCHEMIE (VIEN PONG)

Dia chi: S6 10,12 va 16 VSIP II-A, duéng sb 27, Khu cdng nghiép Viét Nam — Singapore II-A,
phuwong Vinh Tan, thi x& Tan Uyén, tinh Binh Duong, Viét Nam.

Buwoc chuyén giao cong nghé tiv: Céng ty MEDOCHEMIE LTD.

Bia chi: 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios Industrial Area, 4101 Agios Athanassios,
Limassol, Céng Hoa Sip.

Ngay xem xét stra doi, cap nhat lai ndi dung hwéng din st dung thude: ..o,
AL
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