HUGNG DAN SU DUNG THUGC

MAXAPIN 2g
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THANH PHAN: MBi lo bot pha tiém chira
Duge chat: Cefepim hydroclorid tudng dudng cefepim 2 g

Té duge: L-arginin.

DUC LYC HOC

Cefepim I3 khang sinh ban t6ng hgp nhém cephalosporin thé hé 4.
Thudic dugc dung theo dubng tim. Thudc c6 tic dung khéng khudn do
{ic ch& t8ng hgp mucopeptid & véch t& bao vi khudn. Cefepim c6 phd tac
dyng chng lai c4c vi khudn Gram &m bao gém céc vi khudn nhay cam
véi hdu hét cdc cephalosporin thé hé 3, tuy nhién thudc cling cd tac
dyng d6i vGi mot s§ vi khudn Gram am dd khang hdu hét cac
cephalosporin thé hd 3 nhu Pseudomonas aeruginosa va mot s@
Enterobacteriaceae. Tac dung chdng Pseudomonas aeruginosa tuong
ty hoic kém hon ceftazidim, mac dil thuc co thé tic dung trén mot vai
chilng da khéng ceftazidim. So véi cac cephalosporin thé hg 3, cefepim
¢6 hoat tinh in vitro manh hon trén mot s6 vi khudn Gram duang nhu
Staphylococci.

Phé khang khudn

Céc vi khudn nhay c&m in vitro véi thuSc gbm c6 Enterobacteriaceae,
Pseudomonas aeruginosa, Haemophilus influenzae, Moraxella
(Branhamella) catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae, céc ching
Staphylococcus (tris Staphylococcus aureus khang methicilin) va céc
chiing Streptococcus. Cefepim khong bj beta-lactamase ciia céc vi
khudn Gram am thiy phan va cé thé tac dung 18n mot s8 chiing
Enterobacteriaceae va P. aeruginosa khang cefotaxim hay ceftazidim.
Cefepim c6 tic dung 1én cic vi khuin Gram duong (nhu cdc
Staphylococcus) manh hon ceftazidim va c6 tdc dung tudng ty
ceftriaxon. Thufc tic dung y&u Ién céc vi khudn ky khi, nhdt la
Bacteroides fragilis.

Cefepim dugc dung theo duding tidm dé diéutri nhim khudn dubing nigu
niing cd bign chiing (k€ ca trung hop c6 viem bé than kém theo) do
cac chiing E. coli hoic Klebsiella pneumoniae hodc Proteus mirabilis
nhay cam v6i thuc.

Cefepim ciing dugc dung didu trj nhiém khudn da va cdu triic da do céc
chiing Staphylococcus aureus nhay cdm véi methicilin hodc do
Streptococcus pyogenes nhay cam voi cefepim.

Cefepim dugc ding dé diéu trj viém phdi néing, viem phdi co kém theo
nhiBm khuin huy8t do céc chiing Streptococcus pneumoniae,
Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter spp.
nhay cdm vdi thudc. Cefepim ciing dugc chi dinh trong diéu tri nhiém
khufn huy8t do vi khudn nhay cam vdi thudc.

Khdng thuc

Nhing chiing Staphylococci tit penicilinase khang  penicilin
(Staphylococci khéng methicilin) dugc coi nhu khang cefepim, mac du
céc k&t qua in vitro ¢6 thé thdy vi khudn ven nhay cAm véi thudc.

¢ viet Nam @3 thdy khang cefepim it nhidu véi cdc ching
Pseudomonas k& ca Pseudomonas aeruginosa, Citrobacter,
Enterobacter, Klebsiella, Morganella, Proteus, Serratia, Acinetobacter
spp., Streptococcus spp., Enterococcus app., cé4c tryc khudn Gram 4m
(Achromobacter, Chryseomonas, Flavobacterium, Pasteurella,..).

Hign nay, cefepim 14 thudc khéng sinh it bj P. aeruginosa khang nhat.
C4n st dyng cefepim mot cAch hgp Iy dé tranh tang nhanh sy khéng
cefepim cisa P. aeruginosa. Sit dyng khong ding thufic khang sinh,
nh4t 12 thudc khéng sinh ph8 rdng s& lam cho tinh trang khang thudc
khéng sinh tang 1&n; chi diing khéng sinh ¢ ph rdng nhu cefepim cho
mot s6 trubing hop that cdn thiét: Nhi&m khudn niing de doa mang s6ng
clia ngudi bénh,

DUGC DONG HOC

Duge dong hoc clia cefepim 4 tuyén tinh trong khoang liéu tir 250 mg
d8n 2 g tiém tinh mach va khong thay d6i trong qué trinh diéu tr.

Hap thu: Néng 09 dinh trong huy6t thanh tiy thudc vao lidu. Sau khi
tigm finh mach 30 phit voi li8u 500 mg va 1 g, néng o dinh trong
huyét thanh 14n lugt khodng 40 va 80 meg/ml.

Phan bd Khodng 16 — 19% liéu dug gén vao protein huy8t tuong,
khoing phy thudc vao nbng do thudc trong huy8t tuang. Cefepim phan
b rdng khép vao cac mo va dich ca thé ké ca nudc tiéu, mat, ti mat,

(Cefepim 2g)

dich mang bung, dich phé quan, dom, rudt thira, tuyén tién liét va dat
dugc néng A0 cao trong mAt. Cefepim phin b6 vao siia ngudi véi néng
d0 thdp, sau khi tigm truyén finh mach trén 1 git véi mot lidu 1 g, ndng
do dinh ciia thufic trong slfa trung binh khodng 1,2 mcg/ml. Trong
khoang liu tir 250 mg 0&n 2 g, sy phan b & md khong thay dbi.
Cefepim qua dugc hang rao mAu ndo va phan b6 vao dich ndo tly. O
ngubsi bénh i 8 gitl Iai tiém mot liéu 50 mg/kg, thi ndng 49 trong dich
ndo thy 12 3,3 d&n 6,7 mo/Iit. Thé tich phan bd do & giai doan 6n dinh
khodng 14 - 20 Iit.

Chuyén héa: Trong cothé, cefepim rét it bj chuyén héa (chi khodng 7%
liéu), khodng 85% liéu tiém dao thai dudi dang khong thay ddi, theo
nudc tidu qua loc cdu than.

Thai trir: DY thanh thai cefepim clia than 12 khodng 130 ml/phit. Dic
diém dugc dong hoc clia cefepim khong bj thay d8i & ngudi cao tudi co
chifc nang than binh thuting va & nguti bj rdi loan chdc ndng gan, nén
khong c4n thiét phai gidm liéu & nhitng ngudsi bénh nay. Nifa dai trong
huyét tuong ciia cefepim khodng 2 gid va kéo dai & ngudi suy than, bdi
vay vai nhilng nguési bénh ndy cdn gidm liéu theo mic loc c4u than. Nira
ddl trong huy8t tuong clia cefepim & ngudi 16n c6 chic nang than binh
thuding 1 2 - 2,3 gits; & tré em 2 — 6 thang tudi 13 1,9 git; tré trén 6
thang tudi d&n 16 tubi 14 1,5 — 1,7 gio. Nira doi trong huy@t tuong &
ngudi suy than c6 do thanh thai creatinin 31 — 60 mU/phit I 4,9 gid; dj
thanh thai creatinin 10 — 30 mi/phat, nira ddi 12 10,5 gio va dd thanh
thai creatinin dudi 10 ml/phat, nira ddi 12 13,5 git. Khong c6 hign tugng
tich Iy thuc & ngudi tiém finh mach 2 g cach 8 git/I4n trong 9 ngay.
Cefepim dugc loc & c4u than, thai trir ra nudc tidu dudi dang khong thay
ddi. Ngutii 16n co chic ndng thdn binh thubing, tiém cefepim liéu don thi
80 - 82% thudc dugc bai tigt ra nudc tiéu. Tré em tir 2 thang tudi dén 11
tudi thi 60% thudc dugc bai tist qua nudc tidu. Thém tach m4u va thdm
tach mang bung c thé loai trir dugc cefepim trong hé tudn hoan. 45 —
68% thudc dugc loai trif bing thdm tach mau.

Dugc dong hoc khdng thay dBi & ngudi cao tudi c6 chic ndng than binh
thuting, & tré em trén 2 théng tudi va & ngudsi suy gan.

CHIBINH

Nhi&m khudn ning do vi khudn nhay cdm bao gém:

Nhi&m khudn ndng duing niéu co bign ching (k& c c6 viém bé than
kem theo).

Viém phdi naing kém theo nhiBm khudn huy8t.

Nhim khudn nang & da va cdu tric da.

Viém mang nao.

Nhi&m khun huy8t.

NhiBm khudn trong 6 byng co bién chiing & ngudi 16n: phéi hgp voi
metronidazol tiém finh mach.

Piéu trj theo kinh nghiém: S8t kém gidm bach cdu trung tinh & ngudi
16n, tré em trén 2 thang tudi.

LIEU DUNG VA CACH SU DUNG

Liéu diing

Liéu thudng ding

Trd em trén 2 thdng tudi d&n 16 tudi (thé trong < 40 kg): Tiém tinh
mach 50 mg/kg céch 8 — 12 gio mot I4n (iéu t6i da khong vugt qua liéu
cho ngudi I6n).

Ngu@i I6n: Tiém tinh mach 1 -2 g cach 8- 12 gid mdt ln.

Ligu ding gol § cho m§t s6 benh chuyén khoa

Trt n f va tre 3

Nhidm khudn dudng nigu cd hodc khéng cd bién ching: Tiém tinh
mach 50 mg/kg cach 12 gis mot 1n, dung trong 7 - 10 ngay.

Viém phdi, nhidm khudn da va cdu tric da (khdng cd bién ching):
Tiém tinh mach 50 mg/kg cach 12 gity mot I4n, ding trong 10 ngay.
Gidm bach cu trung tinh, cd s6t: Tidm tinh mach 50 mg/kg cach 8 gid
mot I4n, diing trong 7 ngay hodc 16i khi hét gidm bach cdu trung tinh.
Naudiidn;

Nhidm khudn dudng nigu (cd hodc khdng cd bién chung): Bénh nhe
d#n vira, tiem tinh mach 0,5 = 1 g cdch 12 gis mot 14n, dung trong 7 -
10 ngay. Banh nang: Tiém tinh mach 2 g cdch 12 giy mot 14n, ding
trong 10 ngay.




Viam phdi: Nhifm khudn trong bénh vién, 1 -2 g céch 8 - 12 gi mot
14n. Chii y: Ligu phdp diBu trj c6 thé thay déi tir 7 - 21 ngay; thuing s@
kéo dai néu nhim Pseudomonas. Viém ph8i mdc phai tai cong dng:
1 -2 g c4ch 12 giy mot 1dn, dung trong 10 ngay.

Nhifm khudn da va cdu tric da (khong cd bign ching): Tiém finh
mach 2 g cach 12 giy mOt 14n, ding trong 10 ngay.

Viém mang ndo mu va t6n thuong thdn kinh trung wong do céc vi
khudn Gram 4m nhay cdm (vi dy: H. influenzae, Neisseria
meningitidis, E. coli, P. aeruginosa) hodc do cdc vi khudn Gram dudng
nhay cdm (vI dy: Streptococcus pneumoniae, Staphylococcus aureus,
S. epidermidis): Ngudi 16n, lidu cefepim truyén tinh mach 2 g, céch 8
gltymot 14n. Tré em trén 2 thang dén 15 tudl, lifu 50 mg/kg, céch 8 gits
mot I4n, trong 7 - 10 ngdy. Thai gian didu trj tiy theo titng ngudi bénh
dya trén dap ing voi dibu tri. D61 voi nhiBm khudn do H. influenzae,
hodc N. meningitidis thdi gian didu trj dugc khuy&n cdo: 7 ngay; do S.
pneumoniae: 10— 14 ngay; do vi khudn Gram 4m higu khi: 21 ngay.
NhiBm khuéin nding 8 6 byng: Tiém tinh mach 2 g cach 12 gi mot I4n,
dung trong 7 - 10 ngay, phi hgp véi metronidazol (118m riéng ré).
Gidm bach cdu trung tinh cd s6t (don trj /igu): Tiém tinh mach 2 g
cach 8 gy mot 14n, dung trong 7 ngay holic téi khi hét gidm bach cdu
trung tinh.

Ap xe ndo, ngan ngua nhim khudn sau phdu thudt thin kinh: Tiém
tinh mach 2 g cach 8 gid mt 14n, phdi hgp vél vancomycin (500 mg
cach 8 gidy mot 14n).

Diéu chinh I18u hegng & ngudl suy thin

Ngudsi bj suy than (d¢ thanh thai creatinin < 60 mi/phat), dung lidu ban
d4u bling lidu cho ngudi ¢ chirc n&ng than binh thudng. Tinh toén 1idu
duy trl theo df thanh thai creatinin clia ngutii bénh (do hodc udc tinh).
C6 thé dung cdng thic dudi ddy dé udc tinh @0 thanh thai creatinin
(Cler) clia ngudi bgnh.

V6i nam gi6i: Cler (ml/phit) = [(140 - s6 tubi) x thé trong] / (72 x nbng
d0 creatinin huy8t thanh)

V6i nit gidi: Cler (ml/phot) = 0,85 x Clcr nam

(Trong dd: tudi = ndm; thé trong = kg; néng d§ creatinin huyét thanh
=mg/100 ml)

Li6u duy trl dya trén d0 thanh thai creatinin (ml/phat) so véi liéu binh
thuing duge khuy&n céo 4p dung theo bang sau:

00 thanh thai
creatinin Liu duy trl khuyén diing
(ml/phat)
500 mg 19 2¢ 29
m>m?1?; ﬂfr:jo) céch 12 gid| cach 12 git | cdch 12 git | cach 8 iy
mot 14n mot 1dn mot ldn mot 14n
500 mg 19 29 29
30-60 | cach 24 gitr| cach 24 giv | cdch 24 gid | cach 12 gid
mot 14n mot 14n mot 14n mot 1dn
500 mg 500 mg 19 29
11-29 | cach 24 giy| cach 24 git | cach 24 giv| cach 24 gits
mot 14n mot 14n mot 1dn mot 14n
250 mg 250 mg 500 mg 19¢
<1 cdch 24 gitt| cdch 24 gid | cach 24 gid | cach 24 iy
mot 14n mot (&n mot I4n mot 14n

Do dugc dong hoc tuang ty nhu nhau d6i vai ngudi 16n va tré em, nén doi
Vi ngudi banh 12 tré em bj suy than, vigc gidm liéu 4p dyng tuang ty
nhu a4 khuy&n c&o doi vai ngudsi 16n bj suy than.

Ngubi 16n dang thdm tach méu ding liéu d4u tién 1 g cefepim mot
14n/ngay. sau d6 dung li8u 500 mg mot I4n mBi ngdy dé didu trj cac
nhiBm khudn hodc ding 1 g mot 14n mBi ngdy d6i vai nhiBm khudn &
ngud bénh gidm bach cdu trung tinh ¢6 st.

Vi 68% lugng cefepim trong cd thé mét di sau 3 gid loc mdu nén dbi voi
ngudii bénh dang loc méu thi sau mdi 14n lpc cdn bi d4p lai bAng mot
Ji6u tuong dudng vai liéu ban ddu. Ngudi bgnh dang thdm tach mang
byng ngoai trd thl nén cho liu thubing duing cach 48 git mot 14n han 4
chch 12 gits mot I4n. Lidu 2 g cdch 48 gits ding cho ngudii bénh gidm
bach cdutrung tinh c6 sot.

Céch ding ‘
Tiem finh mach chdm 8 - 5 phat dung dich cha 100 mg/ml hodc

truyn tinh mach ngét quang trong khodng 30 phot voi l1bu lugng
cefepim thy theo mc do ning nhe. Truyén finh mach ngdt quing: Cho
50 ml dich truyén tinh mach (vi dy: dung dich natri clorid 0,8%,
dextrose 5%, Ringer lactat va dextrose 5%) vao lo thubc chifa 2 g
cefepim 6 c6 néng do thudc tuong Ung 13 40 mg/ml; néu pha 100 mi
dich truyéin finh mach vao I thudc chaa 2 g celepim thi s8 ¢6 nbng do
tyong (ng 1a 20 mg/ml. MOt cach khdc 1a pha 2 g cefepim (theo nhiin
dén trén lo thudc) véi 10 mi dich truyén tinh mach dé c6 dung dich co
néng 0 thuc tuong (ng vao khoang 160 mg/ml. Libu thudc cdn diing
s6 dugc tinh va cho vao dich truyén tinh mach.

B¢ dn dinh dung dich thudc sav khi pha; Céc dung dich thudc dd pha
a6 tiom tinh mach gitr duge 6n dnh trang vong 18 = 24 it & nhigt do
phbng 20 ~ 25 *C; néu ad & ti lanh 2 - 8 °C thi gl duc 6n dinh trong

7 ngay.

THAN TRONG

Ngutsi bénh ¢ tién sif phdn ding phan vé véi penicilin (khodng 6 - 10%
ngubi dj img vai khang sinh nhém penicllin c6 dj dng chéo val khang
sinh nhém cephalosporin). Trung hop nhim khudn ndng, phdi ding
thudic loal beta-lactam thi c6 thé dung cephalosporin cho ngudi bnh dj
{ing v6l penicilin nhung phai theo dai chit ch va phdl co sdn sang cac
phuong tién didutrj s6c phan ve.

Theo doi nhing d&u hidu cia s6c phan v trong khi sif dung lidu thudc
ddutian,

Gidm lidu & ngutsi banh suy than.

Khi sit dyng thudic kéo dai ¢6 thd gay nhiBm ndm hodc tang sinh nhim
khudn, bao gbm nhibm Clostridium difficile 118n quan dén tiéu chdy va
viém dai trang mang gia. N&u xdy ra tang sinh nhifm khudn cdn bt
ddumot ligu phap didu trj phi hop.

C4n kiém tra bAng mAt cdc dung dich thudc cefepim trudc khi tidm dé
xem cd tia khong.

Chua x4c dinh dugc tc dyng va tinh an ton ciia thudc & tré sa sinh va
trd dutsi 2 thang tudi.

Diing than trong cho b&nh nhan c6 tin sir bi co giat, ddc bigt & bénh
nhan suy than vi ¢6 thd tang nguy cd co gidt. Trong qué trinh didu tr|
nu xudt hisn co giat nén ngitg thudc va sif dung cdc thudc didu trl
dong kinh thich hop.

CHONG CHI DINH

BAnh nhan c6 tién sif dj dng véi cefepim hodc bét ky thanh phdn nao
trong cbng thilc hodc voi khdng sinh nhém cephalosporin va penicilin.
Bénh nhan qua min véi L-arginin.

TUGNG TAC THUOC

Amikacin k8t hgp voi cefepim It gdy nguy cd doc voi thdn hon 1A
gentamicin hofic tobramycin k&t hgp vdl cefalotin,

Tranh dung d6ng thdl véi furosemid, vi dB gay difc.

Hoat lifc clia cefepim co thé tang khi dung déng thdi voi cdc the nhin
gay uric nigu.

Cefepim c6 thé 1am gidm hoat lyc cia véc xin thudng han.

PHUY N ¢O THAI VA CHO CON BU

The! ky mang thai: Chi nén dung thubc cho ngubi mang thai khi cn
thiét, cAn nhdc k¥ Igi hal cho me va cho thai nhi trutc khi chi dinh.

Thol ky cho con bi: MOt lugng nhé cefepim vao siia me. Nén sif dung
thugo than trong ddi val ngutsi cho con ba. C6 3 vein dé c6 thé xay ra cho
tré b sa ngudl me diing cefepim: thay d6i vi khudn chi trong rudt, tac
d0ng tnyc iéip clia thudc 18n trd, trdi ngal cho dénh gid ket qua nudi cly
vi khudn cdn lam khi c6 s6t cao. C4n theo ddi tré bl sOa ngudi me o6
dung cefepim.

TAC DONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
mac

Chua ¢6 nghién ctu vé anh hubng ciia thubc [8n qud trinh 14i xe va van
hanh may maéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Thuong gdp, ADR > 1/100

Tiéu hoa: tiéu chdy, budn nbn, non. Da: phat ban, dau ch tiem, nga.
H@ thdn kinh trung uong: bén chdn, dau ddu.

ftgdp, 1/1000 < ADR < 1/100

Toan than: s6t, nhirc ddu. Méau: ting bach cu va acid, gidm bach cdu
hat, test Coombs tryc tip duong tinh ma khong co tan huydt. Tudn
hoan: viém tac tinh mach (néu tigm finh mach). Tidu héa: bubn non,
non, bénh ndm Candida & migng. Da: may day, ngra. Gan: ting céc
enzym gan (phuc héi duge). Thdn kinh: dj cdm.

Hiém gédp, ADR < 1/1000

Toan than: phan dng phan v4, phis, chong mat. Mau: gidm bach cdu
trung tinh. Tudn hodn: ha huy8t &p, gidn mach. Tiéu hoa: viem dai
trang, viém dai trdng mang gid, dau bung. Thdn kinh: chudt rat, o
gidc, rung At ca, co giat. Tam thdn: 1 1dn. Cd - xudng: dau khdp. Nidu
sinh dyc: viem 4m dao. MAt: nhin md. Tai: U tal.

Thong béo ngay cho béc si hodc duge ST nhiing phédn dng co hal gap
phéi khi sir dyng thudc.

QUA LIEV VA XU TRI

Loc mau than nhan tao hodc lopc méu qua mang byung: Loc méu trong
3git s |4y di duge 68% lugng cefepim trong co thd.,

HANDUNG 36 thang k6 tir ngy san xuét,

BADQUAN  Dubi 30°C. Tranh 4m va dnh séng.

TIEU CHUAN  TCCS.

TRINHBAY  HOp 11o/H0p 110+ 1 6ng nutic cdt pha tidm 15 ml.

HOp 1010/ HOp 10 lo + 10 8ng nuic cdt pha tidm 15 ml.

cONG TY Ed PHAN PYMEPHARCO
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