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w.tnu.rﬂ-avnn thanh: Didu trj cc nhiém khuan qdy ra bai vi khudn nhay cadm:

- Nhi&m khudn dudng tiét ni¢u c6 bién chitng va khdng cé bién chiing, bao ==— —_ =_ — ——
gém cA viém bé than. oioa 04

- Nhiém khudn da va cdu tric da.

- Nhiém khuén trong 6 bung, bac gém ca viém phuc mac va nhidm khuin dugng mat.

- Nhiém khudn huyét.

s @&:.3 nJoo kinh nghigm & bénh nhan sét giam bach ciu trung tinh.

Cefepim ciing dugc chi dinh dy phdng nhidm khuén cho bénh nhan phiu thust § bung (cdn phéi hap véi
metronidazol).

- Viém phéi.

- Nhiém khuén dudng niéu c6 bién chimg va khong c6 bién ching, bao gém ca viém bé than.

- Nhiém khudn da va cdu tric da.

- Diéu tri theo kinh nghiém & bénh nhan s&t gidm bach ciu trung tinh.

cefepim. C6 thé diéu tri theo kinh nghiém véi cefepim trudc khi c6 két qua vé& tinh nhay cdm, tuy nhién, nén
diéu chinh khang sinh sau khi c6 két qua.

Do c6 phé diét khudn rdng trén ¢ vi khudn Gram duong va vi khudn Gram &m, ¢6 thé dung cefepim don
ddc trude khi xac dinh dugc tac nhan gay bénh. & bénh nhan s6t gidm bach ciu trung tinh, cdn xem xét nhu
ky khi, bao gém ca cac nhiém khudn c6 thé c6 mit Bacteroides fragilis, nén bt ddu diéu trj véi phéi hop
cefepim va mot thudc c6 phé tac dung trén cac vi khudn ky khi truc khi xac dinh dugc tdc nhan gdy bénh.
4.LIEU DUNG, CACH DUNG:

Liéu dung:

Ngudd trrdmg thanh
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Cefepim (duti dang cefep

- Nhiém khun dudng hé hap duci, bao gbm ¢ viem phai va viém phé quan.
- Nhiém khuédn phu khoa.
Tré em: Diéu tri céc nhigm khuén gay ra bdi cic vi khudn nhay cdm &tré em > 2 thang tubi:

Khi thich hop nén bt dau tién hanh nuéi cdy va xsc dinh tinh nhay cdm cda vi khudn gay bénh véi
c4u phéi hap cefepim vdi mét khang sinh khac. & bénh nhan cé nguy co nhiém vi khudn hén hop hiéu khi -

Thuéc khéng chira chét bdo quén, chi dung don liéu cho mét nguai bénh.

Béng 1. Ché d6 liéu khuyén cdo cho nguai trudng thanh ¢ chic ndng than binh thuéng

(2 12 tubi)
| Liéudiungva | Khodng
fc 6 nghiém trong clia nhiém khud

| Mdcshaghiimineng " | auengding | avaliéu

| Nhiém khudn duéng tiét niéu (UTl) nhe dén trung| 500mg-1g | 5\5
| bink VM g
Nhi&m khuan khac UTI nhe dén trung binh 1gIMV 12 gio
"Nhi&m khuén nghiém trong 29IV 12gid
, 4n rt nghiém trong hoac a inh | T

Nhiém khudn rat nghiém trong hodc de doa tin 291V sgio |

mang | | |

Théi gian @iéu trj thong thudng la ti 7 - 10 ngay. Thai gian diéu tri c6 thé dai hon véi céc nhiém khudn
nghiém trong hon.

Du phéng phéu thugt

Khuyén cao liéu diing dy phong nhiém khuén cho nguai truéng thanh phiu thust trong 8 bung:

-Liéu 2 g IV (truyén tinh mach 30 phut) trudc khi rach da 60 phit. Thém mét liéu 500 mg IV metronidazol
ngay sau khi truyén cefepim xong. Chuén bj va sir dung metronidazol theo hudng din st dung san pham.
Do tuong ky, cefepim va metronidazol khéng dugc trén cing nhau; nén trang sach day truyén bang dich
truyén tuang hap trudc khi truyén metronidazol.

-Néu thi gian phau thuat > 12 gio ké tir khi diing khang sinh dy phang, thém mét liéu cefepim va mot
liéu metronidazol nifa cach 12 gid so véi liéu dau.

Tré em > 2 thdng dén 12 tuéi, chirc ndng thén binh thudng

Tréem > 2 thdng va < 40 kg: .

-Viém phéi, nhiém khuén dudng niéu, nhiém khuén da va mé mém: 50 mgrkg méi 12 gio. C6 thé dung
thuéc méi 8 gids véi cac nhiém khudn nghiém trong hon. )
-Piéu trj theo kinh nghiém cho bénh nhén s6t gidm bach cdu trung tinh: 50 mg/kg :&., 8gio. g
Théi gian diéu trj théng thuéng 13 ts 7 - 10 ngdy. Théi gian diéu trj c6 thé dal han véi cac nhiém khudn
nghiém trong hon. .
Bénk nhdn > 72 twdi va < 40 kg: Ding liéu khuyén cdo nhu véi tré em < 40 kg.
Lidu ding & tré em khong duoc vt qua liéu t61 da khuyén cdo & ngudi lon (2 g mbi 8 gid).

Tré em > 40 kg: Diing liéu khuyén cdo nhu vél ngudl truéng thanh.

Kinh nghiém dung dudng tiém bap & tré em con hanché. Khéng khuyén c4o tiém bap cho tré em.

Huémg ddn liéu cho cdc tnudmg hop ddc biét

Bénh nhan suy gidm chuc ndng gan

Khéng cén hiéu chinh liéu & bénh nhan suy gidm chidc néng gan.

Bénh nhan suy gidm chic ndng thén

& banh nhan suy gidm chic nang than, can diéu chinh liéu aé by a5
d4u khuy&n co & bénh nhan suy than nhe dén trung binh gi§
than binh thudmng. Liéu duy trl khuyén cdo cho bénh nhén sy

Néu chi cé k&t qua ndng dd creatinin huyét thanh, c6 thé
A6 thanh thai creatinin. Néng d¢ creatinin huyét thanh c6 th

Vé6i nam gidi:

P suf gidm thai trir & than. Liéu khéi
ng vdi lidu dung cho bénh nhan ¢é chifc ning
¥ than dugc tinh bay trong Bang 2.
dung cong thire Cockeroft & Gault 84 u6c tinh
€ phan énh chiic nang than trang thai n dinh.
ng (k

Clo (mifphit = ——— Snranldx(Uo-wey

814 x Néng dd creatinin huy&t thanh (mmol/L)

Vi nit: 0,85 X gid tri trén.
Bdng 2. Ché d8 liéu duy trl cho ngudl tridng thanh suy giam chire nang than

[ Cler (mi/phiit)

ChEdolbuduy tkhuyéncio
Khong cinhieu chinh lidy

>50 | . . 500 mg
2gméisgiy | 2gmdit2giy | 1 i
| 2om9 ilo Jaf amdinzgid | hiagis |
] wc-mm 2gmbii2giy | 2gmdl24 iy an_\zm_m 500 mg
mdi 24 giy
, - —
) 500 mg 500 mg
11-29 2gmdi2agior | 1gmdi24giy
T‘ Fm\ 9 mdi 24 gier % mdi 24 gi&s
| 500mg 250mg | 250mg
10 1.g mdi 24 gis 4
= | 9 méi2agis | méizage | méizagis
5 500 mg 500mg 500mg 500 mg
] Y
Thimphanmad 7 méi 24 gid mdi 24 giy méi 24 gity mdi24gis |

*: Mé hinh dugc ddng hoc cho théy can gidm liéu & nhém bénh nhan nay. Bénh nhan thdm phan méu
duing cefepim cén c6 ché 8 liéu nhy sau: Liéu khdi ddu 1 g vao ngay déu tién va 500 mg mdi ngay sau do.
Vao ngay thdm phan, nén dung liéu cefepim sau khi thdm phan. Néu c6 thé, nén dung cic liéu cefepim vao
cuing théi diém trong ngay.

Tré em suy giagm chuc ndng than:

& tré em, con duding thai trir chinh clia cefepim I3 qua nuéc tidu, vi vay cin higu chinh liéu cefepim gbénh
nhan < 12 tudi ¢6 suy than, Liéu dung 50 mg/kg & bénh nhan 2 thang tudi - 12 tudi va liéu 30 ma/kg &bénh
nhan 1 thang - 2 théng tudi tuong duang véi liéu 2 g & ngudi trudng thanh. Liéu dung ducc gidm theo ty 12
nhu khuyén cso & Bang 2 va giif nguyén khoang dua liéu.

Bénh nhan thdm phan mdu

Khodang 68% Iuang cefepim trong co thé bj loai bo sau 3 gies loc méu. & bénh nhan loc mau lién tuc ngoai
tri (CAPD), 6 thé dung cefepim véi liéu khuyén céo (500 mg, 1 g, 2 g) tiy thudc vao mifc 44 nang cia nhiém
khuén, v6i khoang dua liéu |2 48 gid.

Cichdung

Pudng ding:

Dung duéng tinh mach hoéc tiém b&p sau vao khéi ca 16n (phdn tu trén ctia co mdng lon). Liéu ding va
dudng dung cefepim c6 thé thay déi theo miic 46 nhay cam clia vi khudn gay bénh, miic 46 ndng ctia nhiém
khun, chiic nang than va tinh trang chung ctia ngudi bénh. Khi dung cefepim dé dy phong phiu thudt, cdn
phéi hgp vé&i metronidazol.

Uu tién dung dudng tinh mach cho céc trudng hap nhigm khun nghiém trong hoic de doa tinh mang,
dac biét la cac trudng hgp c6 kha nang gép séc.

Kinh nghiém ding duding tiém bp cho tré em con han ché. Khdng khuyén cdo tiém bdp cho tré em.

Hubng ddn pha thuéc tiém:

Tiém tinh mach tryc tiép: Hoan nguyén thuGc bot pha tiém véi 5 hodc 10 mi dung dich glucose 5% hodc
dung dich NaCl 0,9% theo chl dén trong Bang 3. Tiém chdm tryc ti€p vao tinh mach trong 3 - 5 phut hodc
tiém vao 6ng truyén khi bénh nhan dang truyén dich tuong hop.

Truyén tinh mach: Hoan nguyén 1 lo thudc bdt pha tiém chia 0,5 g, 1 g, 2 g bAng mét lugng djch truyén
thich hgp nhu huéng dan pha dung djch tiém tinh mach tryc tiép. Thém mot lugng dung dich hoan nquyén
phis ...oﬂm»o chai chia dich truyén tuong hop. Tién hanh truyén tinh mach trong khodng 30 phut.

Tiém bdp:

Dung méi dung dé pha dung dich tiém bdp: Nudc cat pha tiém, dung dich NaCl 0,9% hodc dung dich
glucose 5%. Du cé thé hoan nguyén cefepim bing dung dich lidocain 0,5% hodc 1% nhung diéu nay thuéng
khéng can thiét vi cefepim it hodc khong gdy dau khi tiém bip.

Bdng 3. Huéng ddn pha thubc tiém

Néng a4 cefepim’
|  x8pxi(mg/ml) |

| Lugng dung m8i | Thé tich dung djch g
| | hoan nguyén (ml) thu dugc (ml)
\ Tiém, truyén tinh mach

| 500 mg | 5 | 5.6 88
\ 19 10 E 1,3 _ 88
, 29 , 10 [ 126 158

Ak

Truyén tinh mach (100 mi)”

* 19 | 50hosc 100 ” 50 hogc 100 _ 20 hoac 10

4, 29 | 50ho3c100 | 50 hodc 100 k 38 hodc 20

| Tiem bép |
, 500 mg [ 15 [ 22 , 230

ﬁ. o 1g | 30 | 44 [ 230

*: Hoan nguyén cefepim bang thé tich dung méi khac hudng dan trong bang sé khong thu duge dung
dich ¢6 néng dé thay d6i tuyén tinh. )

**: Can c6 chai/tdi truyén tinh mach.

Tinh twang hop:

Tiém, truyén tinh mach: Cefepim tuong hgp & néng dé tir 1 - 40 mg/ml véi cic dich truyén tinh mach sau:

- Dung dich NaCl 0,9%; .

- Dung dich glucose 5%;

- Dung dich glucose 5% va NaCl 0,9%;

- Dung dich cefepim trong dung dich NaCl 0,9% hoic dung dich i trd i

v A 3 g dich glucose 5% tugng hap khi trdn véi

heparin (10 hoéc 50 IU/ml), kali clorid (10 hodc 40 mEq/ml) va theophylin (0,8 mg/ml :owo %Mnﬂm m§.< :

- Cefepim néng dd 40 m: i 3 i
e i 9/ml trong dung dich NaCl 0,9% hoac dung dich glucose 5% tuang hop v

i e e it v
ucose 03¢ dung dich lidocain hydroclorid 0,5% hoac 1%

Dung dich pha tiém véi lidocain khéng du, du ¢ "

do quindung dich saukhipha: o e o9 € HEm, truyén tinh mach.

- Dung dich hoan nguyén nén dugc dung ngay sau khi pha, loai .
dung ngay, bdo quan & 2 - 8°C khong qua 20 gie, Pha. 1031 b6 phén dut khong sit dung. Néu khang

- Dung dich cefepim giéng nhu cc dung dich khang sinh beta-lactam khac, khé i
gentamicin, metronidazol, vancomycin, tobramycin sulfat hoac neltimicin m.“.a. wm HM.M&MMM% _Ms,wnnww
”Jo% Mm:w h”_—w_: néu c6 chi dinh phéi hop cefepim va gentamicin, hai thuéc cé thé dung riéng ré trén ciing

.:E“ﬁ Quan sat tiéu phan trong dung dich bing mét thuéng trudc khi sifdung. Khéng dung dung dich ¢6
tiéu phan khéng tan. Giéng véi cac khang sinh cephalosporin khac, dung dich hoan :M@So: wmmmh_ma ..“M h.om
sdm mau hon trong qua trinh bao quan. Sy thay d8i mau khang anh huéng dén hiéu luc cta thudc. Biao quan
dung dich hoan nguyén trénh anh sing.
5.CHONG CHi DINH:

Chéng chi dinh véi bénh nhan qua man nhanh véi bt ky thanh phdn nao cia thudc (bao gdm ca
_..M_Mm:m:v. khang sinh nhém cephalosporin, penicilin hoac cic khang sinh beta-lactam khac.
6.CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC:

Sirdung cho bénh nhan suy gidm chirc néng than

@ bénh nhan suy gidm chic ndng than nhu gidm luong nudc tidu do suy than (d6 thanh thai creatinin <
50 ml/phut) hodc cc diéu kién khac c6 thé 1am gidm chic nang thdn, cdn hiéu chinh lidu cefepim 8& bi lai
sy gidm thanh thai & than. Do néng @8 khang sinh cao va kéo dai trong huyét thanh cé thé xdy ra ngay & liéu
thudng ding khi dung thudc cho bénh nhan suy gidm chic nang than hodc gp cac didu kidn khic gay giam
chdc nang thén, cdn gidm liéu duy tri cefepim.

D¢ tinh trén thdn kinh . )

Trong qua trinh theo déi hau mai, cac bién c6 c6 hai nghiém trong da Q..an bao c4o bao gém: Banh nio
6 héi phuc (r6i loan y thifc bao gém I I3n, 30 giac, sing s& va hon mé), giat ¢o, co glat (bao gém < trang
thai ddng kinh khong co giat), va/hodc suy than. Hau hét cac trudng hop xdy ra trén banh nhan mé_..ﬁ._
diing qué liéu khuyén cao. Nhin chung, cac triéu chiing déc thin kinh thuyeén gidm sau khi dimg thusc
va/hodc thdm phan méu, tuy nhién vin c6 mét vai trudng hop tu vong. ) )

C4n theo doi chuc nang than cin than néu cac thudc tiém &n nguy o gay doc than nhu aminoglycosid,
cac thudc Igi tiéu manh dugc dung déng thai vdi cefepim.

Phdn qud mdn N ) . .

._.Eon.ﬂﬂ_nzn du didu tri bing cefepim, can hoi ky tién sif qua man nhanh cua nguoi .X:J voi cefepim,
cephalosporin, penicilin hodc cac khang sinh beta-lactam khac. Than trong khi dung r?w,:m sinh cho bénh
nhan d3 timg bi di ting, d3¢ biét 13 di ing thusc. Néu xudt hién di ing véi cefepim, cdn ngung thuéc va diéu
tri thich hop. Mot s8 phan tng qua man nhanh nghiém trong co thé cdn diing adrenalin va cac bign phap
diéu tri tich cyc khac. -

lostridium e "

ﬁ.“.: nh“wnuw&::o a.““”u&%whnm duoc bao céo trén hiu hét cac khing sinh phé réng Jmo gdm ca cefepim; do
d6, cin can nhac dén ch3n doan nay néu bénh nhan bj tiéu chdy c6 lién quan dén su dung khang sinh. Vidc
diéu tri bAng khang sinh phé rdng lam thay @i hé vi khudn & dai trang va c6 thé gdy phat trién qua miic
Clostridium. Cac nghién ciu chira rang déc tinh do Clostridium .932? sinh _d,_w nguyén nhan chinh gay
viém dai trang lién quan dén khang sinh. Cac truong hop viém dai trang mang a..w q.....n chi cdn ngimg :..,.&n
436 thé thuyén giam. Nhing truéng hop trung binh dén nang, phuiang phap x tri bao gdm cung cap dich,
dién giai va protein. Néu viém dai trang khong cdi thién sau khi ngimg thudc ho3e tién trién nang han, cén
diéu tri véi khang sinh c6 phé trén Clostridium difficile. Cac nguyén nhan khac gdy viém dai trang cing nén
dugc xem xét.

Bénh nhan cé nguy cocao

O bénh nhan trudng thanh va tré em c6 nguy cd cao gap nhiém khudn nghiém trong (bao gém bénh
nhan ¢6 tién sut ghép tuy gdn ddy, c6 biéu hién ha huyét ap, ¢6 bénh ly mau ac tinh hodc co gidm bach cau
trung tinh nghiém trong hodc kéo dai), don trj liéu khang sinh <o thé khdng phi hop. Hién chua ¢a du di
lidu vé higu qud don tri liéu cefepim d6i vdi nhom bénh nhan nay.

Sirdung kéo dai

Nhu véi cac khing sinh khac, st dung cefepim kéo dai <6 thé gay phat tr
nhay cdm. Néu xust hién bdi nhidm trong qua trinh didu tri. cin <6 bidn

cac dung méi sau: Nudc c3t pha tiém, du ng dich NaCl0,5%,

N QUA mure cac vi s 3
Phap xur tri thuch §(~ ily ot rT»&:@
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Néu xust hién gidm bach ciu »E:Imz:: do diéu tri kéo dai, cin ngung thudc va thay thé bing khang sinh

khac.

Tién st bénh tiéu hod .

Cén than trong khi ké don cefepim cho bénh nhan c6 tién sir bénh ti¢u hoa, dac biét 13 viém dai trang.

Phdn g cd hai nghiém trong trén da

Céc phan ting €6 hai :n._..,ma trong trén da (SCAR) nhu héi ching Stevens-Johnson (SJS), hoai tif thuong
bl nhim ddc (TEN), phén ung ting bach cu 4l toan va cic triéu chimng todn than do thudc (DRESS) vA ngoai
ban myn mu toan than cdp tinh (AGEP) da dugc béo cdo & cac bénh nhan sir dung khang sinh beta-lactam.
Khinghi ngd c6 SCAR, c&n nging cefepim ngay Iap tic va can nhic diéu tri thay thé.

sirdung thubc & ngu?i cao tudi

Trong s6 hon 6400 ngudi truéng thanh diéu tri véi cefepim trong cac nghién ctu lam sang, c6 35% ngudi
pénh tir 65 tudi trd lén va c6 16% ngudi bénh tir 75 tudi trd Ién. Trong cac nghién citu 13m sang, bénh nhan
ca0 tubi dugc dung liéu khuyén cdo thdng thuding cho ngudi trudng thanh, higu qua va an toan trén l3m

5ang tuong duong véi nhém bénh nhan khéng cao tudi, trif trugng hap xust hién suy than. Théi gian ban
thai kéo dai nhe va d% thanh thai qua than gidm khéng nhiéu khi so sanh véi nhém bénh nhén tré hon,
Khuyén céo diéu chinh liéu dung néu chitc nang than suy giam.

Cefepim thai trf chii yéu qua than va nguy co ngd ddc thudc c6 thé cao han & banh nhan suy gidm chirc
nang than. Do ngudi cao tudi c6 kha nang gidm chifc nang than cao hon, cin than trong khi chon liéu va
theo ddi chic nang than. Cac tac dung khdng mong mudn nghiém trong, bao gém bénh no (réiloan ¥ thiic
bao gém I 1an, 4o gidc, sing s&rva hon mé), giat co, co giat (bao gém ¢ trang thai ddng kinh khéng co giat),
va/hoac suy than @2 xay ra & bénh nhan cao tudi ¢6 suy than dung liéu cefepim théng thudmg.

Sirdung thudc cho tréem

Kinh nghiém si dung cefepim cho tré dusi 2 thang tudi cdn han ché. Tinh an toan va hidu qua trén tré em
dudi 2 thang tudi chua dugc thiét 1ap. Khdng khuyén co sir dung cefepim cho tré dudi 2 thang tudi.
7.SU DUNG THUGC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:

Sirdung thudc cho phu nit ¢6 thai:

Cac nghién ciu sinh s3n duoc tién hanh trén chudt khéng cho thay c6 bing chimg vé tac déng lén kha
nang sinh san hodc téc hai véi thai nhi & liéu tuang duong hodc cao hon mét chit so véi liéu t5i da hang
ngay sit dung &ngud, tinh theo mg/m?. Tuy nhién, khdng cé cac nghién ciu dugc kiém soat déy du trén phy
ni 6 thal. Vi cac nghién cdu sinh sdn & déng vt khong phdi luc nao ciing du doan duoc dap ing & ngudi,
chi dung thuéc cho phu nir c6 thai khi that su cin thiét.

Sir dung thuéc cho phu nir cho con bi:

Cefepim tiét vao s(ra véi néng @6 rét thap. DU chi c6 dudi 0,01% liéu 1 g IV dugc tiét vao sira, nén than
trong khi dung cefepim cho phu nlr dang cho con bu. i
8.ANH HUONG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Chua c6 bang ching vé dnh hudng clia thudc Ién khd nang I3i xe, van hanh méy méc.
9.TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Tudng tac thude

Cén theo déi chire nang than cén than néu dung cefepim ciing cac thubc ¢6 nguy co gay 8¢ than nhu
aminoglycosid va cac thubc lgi tiéu manh. D6 tinh trén than da duoc bao cao sau khi dung déng thai cc

cephalosporin khic v6i aminoglycosid hodc thudc lgi tiéu manh nhu furosemid.

Tuong ky

Do khéng c6 cac nghién citu vé tinh tuong ky cia thudc, khdng trdn 1n thubc nay véi cac thude khac, tris
cac thubc néu & phéan Tinh tuong : :J-nCme diing — Cach dung.
10.TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUGC:

Nhin chung, cefepim dugc dung nap t8t Trong cic this nghiém Iam sang (n = 5598), céc tac dung khong
mong muén thuting gap nhét 1a cAc tridu ching tiéu hod va phan (ng qua man. Cac bién ¢ bat Ioi dugc col
1a c6 méi lién quan rd rang, cé kha nang cao lién quan va c6 thé lién quan dén cefepim dugc liét ke dudi day:

Téc dung khéng mong mudn <6 ty 1€ > 0,1% dén 1%:

- Qua mén: Phét ban (1,8%), ngra, may day.

-Tiéu hoa: Buén nén, nén, nhiém Candida miéng, tiéu chdy (1,2%), viem dai trang (bao gdm ca viém dai
trang mang gia).

-Thén kinh trung vong: Dau déu.

- Khac: Sét, viém &m dao, ban dé.

Tac dung khéng mong mubn <6 ty 1 0,05% - 0,1%: Dau bung, t4o bén, gian mach, khé thd, chéng mat, di
cam, ngifa bo phan sinh duc, thay déi vi gidc, n lanh va nhiém Candida khéng xac dinh.

Tac dung khéng mong mudn c6 ty & < 0,05%: Phan vé va co giat

Cc phan Uing tai vi trf truyén thubc xdy ra & 5,2% nguéi bénh, bao gém viém tinh mach (2,9%) va viém
(0,19). Cefepim diing duong tiém bap duoc dung nap it 16t véi 2,6% ngudi bénh dau hoac viem tai vi tri
tiém.

C4c bét thuang két qua xét nghiém xust hién trong cic thir nghiém 18m sang & bénh nhan c6 chi s6 ban
d5u binh thudng 1 tam thai.

- C4c bat thudng két qué xét nghiém xay ra vdi tén suat 1 - 2%: Tang ALT (3,6%), AST (2,5%), ALP, bilirubin
toan phén, thiéu mau, tang bach céu 4i toan, tang thi gian prothrombin, théi gian prothrombin ting phan
(2,8%), thir nghiém Coombs duong tinh ma khong cé tan méu (18,7%).

-Céc bat thuang két qua xét nghiém xdy ra trén 0,5 - 1% bénh nhan: Tang thoang qua ndng ¢ ure trong
huyét thanh va/hodc néng d creatinin huyét thanh va giam tiéu cdu tam thai.

- Cac bt thuéing két qua xét nghiém xay ra véi tin sust < 0,5%: Gidm bach ciu va bach céu trung tinh
thoang qua.

Cdcrél loan & da va mb dudi da .

Céc phan ting nghiém trong trén da, bao gém hoi chiing Stevens-Johnson (SJS), hoal tirthugng bl nhiém
dac (TEN), phan ting tang bach cAu 4l toan va cac triéu chitng toan than do thubc (DRESS) va ngoal ban myn
mii toan than cdp tinh (AGEP) da dugc bao co vai cac khang sinh beta-lactam.

Di liéu héu mai ) }

Trong qué trinh st dung thudc hau mai, bénh nao (réi loan y thuc bao gbém 14 1an, 4o glac, siing 50 va .J_oa
mé), giat co, co gidt va/hodc suy thin da dugc béo cao, Hiu hét cdc truong hgp 13 bénh nhan suy than dung
liéu cefepim qud liéu khuyén cao.

;?350%333135.0_5gn_,a.:_,.:_S_ms
oidm té cAu hém khi e béo cio 04ng qua, giam bach cu trung tinh, m&t bach c4u hat va

Do céc béo céo ndy I ty phétkhong duge kiém soat, vi vay chita xdc dinh dugc méi quan hé nhan qud déi
véi cefepim.

Cc tac dung khdng mong mudn va cic thay déi két qua xét nghiém sau day da dugc bso cdo véi cic
khang sinh nhom cephalosporin: May day, hi ching Stevens-Johnson, héng ban da dang, hoai tif thugng
binhiém doc, réi loan chdic nang than, ddc tinh trénthan, thiéu mau bt san, thiéu mau tan mau, xust huyét,
61 loan chic ndng gan bao g8m U mét va két qua glucose niéu duong tinh gia.

Tréem

Tinh an toan cua cefepim trén tré nhé va tré em gisng véi & ngudi Ién. Cac tic dung khéng mong mudn
thudng duoc bao cdo nhit ¢6 lién quan dén cefe Y :

_._.ocﬂ T VA CACH XU THE pim trong céc thi nghiém 13m sang 13 phat ban.

Trong trudng hop qué liéu ning, dac biét & banh nhan c6 suy than, loc mau gitp hb trg loai
khoi co thé; thim phan phuc mac khéng cé tac dung. Qué liéu do tai :Ma: [ H] x»w au khi _.ch S«o_..%ammﬁmmﬁw
cho bénh nhén suy than. Céc tridu ching quéliéu bao gém bénh néo (réi loan y thitc bao gém 1 18n, 30 giéc,
simg s& va hdn mé), giat ca, co giat va kich thich thin kinh ca.
12,0AC TINH DUQC LYCHOC:

Nhém duge ly: Khang sinh nhém cephalosporin thé hé 4

Md ATC: JO1DEO1

Cochétdec dyng

Cefepim Ia mot khang sinh diét khugn thé hién tsc dyng nh& Uc ché qué trinh téng hop thanh té bao vi
khudn. Cefepim c6 phé tac dung in vitro rong, bao gém ¢4 vi khuén Gram duang va Gram am. Cefepim c6 4i
lyc thap véi B-lactamase dugc ma hod trén nhidm sic thé. Cefepim khang tét véi sy thuy phan cla hiu hét
P-lactamase va xam nhap nhanh vao trong té bao vikhudn Gram 3m. Trong té bao, dich phan tif clia cefepim
13 cdc protein lién két penicilin (PBP).

Cefepim cho thdy hoat tinh trén hdu hét cdc chiing clia cc vi khudn sau, cd in vitro va trén |am sang véi
cac nhiém khuén trong phén Chl dinh:

Vikhudn hiéu khi Gram ém

Enterobacter

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa

Vi khudn hiéu khi Gram duong

Staphylococcus aureus (chi cdc ching nhay cdm véi methicilin)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyrogenes (cc Streptococcus nhém A theo phan loai ctia Lancefield)

Dirliéu in vitro du6i day la cé sén, nhung chua ré mitc y nghia trén 1am sang. Cefepim ¢6 hoat tinh in vitro
trén héu hét cc chiing cla cac vi khudn sau, tuy nhién tinh an toan va hiéu qua ciia cefepim trong diéu tri

n»m :%u_m_.n ._n:_._ms trén lam sang do cac chiing nay vin chua dugc thiét 1ap tir nhiing thif nghiém dugc kiém
soat ddy da.

i khudn hidu khi G

Staphylococeus epidermidis (chi cic chiing nhay cim véi methicilin)

Staphylococcus saprophyticus

Streptococcus agalactiae (cac Streptococcus nhém B theo phan loai clia Lancefield)

Streptococcus nhém viridans,

Luu ¥ Hau hét cac chiing Enterococcus nh Enteracoccus faecalis va Staphylococeus khang methicilin déu
khang cefepim.

Vikhudn hi€u khi Gram &m

Acinetobacter calcoaceticus subsp. Iwoffii

Citrobacter diversus

Citrobacter freundii

Enterobacter agglomerans

Haemophilius influenzae (bao gém cac chiing sinh B-lactamase)

Hafnia alvei

Kiebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis (bao gém céc chiing sinh f-lactamase)

Morganella morganii

Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Providencia stuartil

Serratia marcescens

Luy ¥: Cefepim khéng c6 hoat tinh voi nhiéu chiing Stenotrophomonas (trudc kia |3 Xanthomonas
maltephilia va Pseudemonas maltophilia).

Vi khudn ky khl

Luu ¥; Cefepim khong ¢ hoat tinh véi héu hét cac chiing Clostridium difficile.

Ty 18 khéng thuGc thu dugc cé thé thay d6i theo khu vige dja Iy va thai gian véi mot s loai nhat dinh.
Thong tin vé khang thubc tal dla phuong nén duge ghi nhan béi mét phang thinghiém vi khuin dia phuong
va cén dugc quan tam khi lya chon thudc didu trj theo kinh nghi¢m.
13.0AC TINH DUQC DONG HQC:

Hép thu

N&ng 6 trung binh cefepim trong huyét tuang & nam gisi truding thanh khoé manh sau mot lidu don
truyén 30 phat 500 mg, 1 g va 2 g cefepim dugc trinh bay trang Bang 4, Sau tiém bdp, cefepim duge hip thu
hoan toan. Néng do trung binh cefepim trong huyét tuong & cac thoi diém khac nhau sau khi tiém bip mét
liéu don dugc trinh bay trong Bang 4

Bdng 4. Néng d¢ trung binh cefepim trong huyét tuang (ug/mL)
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Néng d6 cefepim dat duec trong cac mé duoc trinp bay trong Bang 5.

Bdng 5. N6ng a6 trung binh cefepim trong cdc dich thé (ug/mL) va m8 (ug/mL)
— g ong cdcdich thé (ug/ml) vamo (Hg/m~
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Chuyénhod

Cefepim dugc chuyén hoa thanh N-methylpyrrolidin sau @6 nhanh chéng dugc chuyén thanh N-oxid.
Khodng 85% liéu dung cefepim xuat hién dudi dang nguyén ven trong nudc tiéu, khign néng dd cefepim
trong nuéc tiéu cao. Ty Ié lién két véi protein huyét thanh trung binh la 16,4% va khong phy thudc vao néng
do thudc trong huyét thanh.

Thdi trir

Théi gian ban théi trung binh cua cefepim khodng 2 gid va khong thay ddi khi liéu dung thay ddi tir 250
mg dén 2 g. Khéng cé bang chiing cho thdy c6 tich luy cefepim & ngudi khoé manh diing t6i liéu 2 g IV mdi
8 gid trong 9 ngay. D¢ thanh thdi toan phdn Ia 120 mi/phut. D6 thanh thdi qua than I3 110 ml/phat, cho thiy
cefepim héu hét thai trir qua thdn, chu yéu qua loc & ciu than.

Ngudi tinh nguyén khde manh tir 65 tudi tré Ién duoc diung mét liéu don cefepim 1 g IV ¢6 AUC cao hon
va @8 thanh thai than thip hon so véi nhém ngudi trudng thanh khoé manh tré hon. Khuyén cao hidu chinh
liéu cho bénh nhan cao tudi néu ¢é suy glam chic nang than.

Duoc ddng hoc clia cefepim khong thay a8i dang k& & bénh nhan xa nang. Dugc ddng hoc cla cefepim
khong thay ddi & bénh nhan suy gidm chiic nang gan dung liéu don 1 g. Khdng cin hidu chinh lidu cefepim
<ho nhém bénh nhan nay.

Cac nghién citu trén bénh nhan ¢6 cac midc A4 suy than khic nhau cho thay thai gian ban thai c6 kéo dai.
C6 méi quan hé tuyén tinh gilra d6 thanh thai toan phan va dd thanh thai creatinin & bénh nhan cé chuc
nang than khdng binh thuéng. Day Ia ca s& cho khuyén cdo hiéu chinh liéu & nhém vw:: nhan nay. Thai
gian ban thai trung binh & bénh nhan suy than ndng c6 loc mdu 1 13 gia 8 bénh nhan tham phan mau valg
gi&y & bénh nhan thdm phan phuc mac ngoai trud lién tuc.

Tréem )

Dugc d8ng hoc don liéu va da liéu cefepim da duoc danh gia & nhém bénh nhan tu 2 thing twdi dén 16
tudi dung liéu 50 mg/kg truyén tinh mach. Cac liéu lap lai duoc diing méi 8 gid hoac aw? 12gig trong it nhit
48 gid. N6ng d8 trung binh cefepim trong huyét tuong sau liéu ddu tién gidng voi ndng 46 & trang thai dn
dinh, ¢6 tang nhe tich luy sau mdi liéu 1p lai. o

Cac thdng s6 dugc dong hoc khdc & tré nhd va tré em khong c6 khac biét gita liéu dau tién va trang thai
Sn dinh, bt ké ché do liéu (mdi 12 gid hay mdi 8 gid). Khadng cé khac biét vé duoc ddng hoc gitra cac nhom
tudi hay giCa bénh nhan nam va nd.

Sau mét liéu don IV, 33 thanh thai toan phan trung binh 1a 3,3 ml/phut/kg, thé tich phan b trung binh la
0,3 Ukg. Thai gian ban thii trung binh 1a 1,7 gid. D3 thu héi cefepim dang nguyeén ven trong nudc téula
60,4% lidu dung va dé thanh thai than - con dudng thai trir chi yéu - la 2,0 mUphuvkg.

Khéng quan sat thdy sy tich luy cefepim khi ding liéu 50 mg/kg mdi 12 gidr (n = 13) trong khi C__, AUC va
t,, ting khodng 15% & trang thai can bang khi dung liéu 50 mg/kg méi 8 gio. Nhing thay ddi duoc dang hoc
cla cefepim trén lam sang chua quan sat dugc & bénh nhan xo nang.
14.QUY CACH DONG GOl:

- Hop 01 lo thudc bdt pha tiém va to hudng dan suf dung.

- Hép 10 lo thudc bdt pha tiém va to hudng dén su dung.
15.8A0 QUAN: Nai kho, nhiét d6 dudi 30°C, tranh dnh sing.
16.HAN DUNG: 36 thang
17.TIEU CHUAN: USP
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