CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tarcefoksym, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna fiolka zawiera 1 g cefotaksymu (Cefotaximum) w postaci soli sodowej cefotaksymu.

Produkt leczniczy zawiera: so6d. 1 g proszku zawiera 48 mg sodu (2,1 mmol).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Biaty Iub jasnozotty proszek.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cefotaksym jest wskazany w leczeniu cigzkich zakazen, wywolanych przez wrazliwe na ten
antybiotyk bakterie.

Zakazenia dolnych drog oddechowych: zwtaszcza ostre i przewlekte zapalenie oskrzeli, bakteryjne
zapalenie ptuc, ropien phuc.

Zakazenia drog moczowych: np. ostre i przewlekte odmiedniczkowe zapalenie nerek, zapalenie
pecherza, bezobjawowy bakteriomocz.

Niepowiktana rzezaczka w przypadku uczulenia na penicyliny lub opornosci (szczepy
Neisseria gonorrhoeae wytwarzajace penicylinaze).

Zakazenia w potoznictwie i ginekologii.

Zakazenia narzgdow jamy brzusznej: np. zakazenie otrzewnej.

Zakazenia skory i tkanek migkkich: np. zapalenie tkanki tacznej, zakazenie ran.

Zakazenia kosci 1 szpiku: np. zapalenie szpiku, septyczne zapalenie stawow.

Zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych.

Zapobiegawczo przed zabiegami chirurgicznymi, szczegdlnie w obrgbie jamy brzusznej, przewodu
pokarmowego, drog moczowo-ptciowych, podczas cesarskiego cigcia, jesli istnieje ryzyko zakazenia

bakteryjnego.

Podajac cefotaksym nalezy wzig¢ pod uwage oficjalne wytyczne, dotyczace odpowiedniego
stosowania lekéw przeciwbakteryjnych.
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4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawka zalezy od stopnia cigzkosci zakazenia, wrazliwosci drobnoustroju wywotujacego zakazenie,
stanu pacjenta, wieku i masy ciala.

Produkt Tarcefoksym jest dostepny rowniez w postaci proszku do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan o mocy 2 g.

Dawkowanie

Dorosli

- zakazenia niepowiktlane: 1 g co 12 godzin;

- zakazenia $rednio-ci¢zkie: 2 g co 12 godzin;

- zakazenia ciezkie (np. posocznica): 2 g co 6 do 8 godzin;

- zakazenia zagrazajace zyciu: dawki mogg by¢ zwigkszone do 2 g co 4 godziny
(maksymalnie 12 g na dobg);

- rzezaczka niepowiklana: 1 g jednorazowo.

Zapobiegawczo:

- przed zabiegiem chirurgicznym: 1 g iv. lub im. 90 do 30 minut przed zabiegiem;

- ciecie cesarskie: pierwsza dawke 1 g nalezy podac jak najszybciej po zacis$nieciu
pepowiny, a nastepnie te samg dawke nalezy podac iv. lub im. po 6
i 12 godzinach.

Dzieci

Ponizej przedstawiono zwykle stosowane dawki.

Noworodki: 50 mg/kg mc. na dobg im. lub iv. w 2 do 4 dawkach podzielonych. W ci¢zkich
zakazeniach mozna podawac 150 do 200 mg/kg mc. na dobe, w dawkach podzielonych.

Niemowleta i dzieci: 100 do 150 mg/kg mc. na dobe im. lub iv. w 2 do 4 dawkach podzielonych. W
ciezkich zakazeniach dobowa dawke leku mozna zwigkszy¢ do 200 mg/kg mc.

Dzieci w wieku powyzej 12 lat (o masie ciata powyzej 50 kg): dawkowanie jak u dorostych.

Pacjenci W podesztym wieku

Leczenie nalezy prowadzi¢ wedtug $cisle ustalonego dawkowania. U 0s6b w podesztym wieku z
zaburzong czynnoscig nerek konieczna jest modyfikacja dawki (patrz: Dawkowanie leku u pacjentéw
z niewydolnoscia nerek).

Pacjenci z niewydolnoscig nerek

Ze wzgledu na spowolnienie procesu eliminacji leku i ryzyko zwiekszenia stezenia w surowicy, u
pacjentdow z niewydolnoscia nerek dawkowanie cefotaksymu nalezy dostosowac do klirensu
kreatyniny. Nie stwierdzono koniecznos$ci modyfikacji dawki leku, jesli klirens kreatyniny jest
wiekszy niz 20 ml/min/1,73 m2, Jesli klirens kreatyniny jest mniejszy, dawke nalezy zmniejszy¢ o
polowe. Nie jest konieczne wydluzanie odstepow migdzy poszczegdlnymi dawkami.

Czas leczenia

Czas leczenia zalezy od cigzkoS$ci i rodzaju zakazenia.

Po ustgpieniu objawow klinicznych lek nalezy podawac jeszcze przez 2 do 3 dni. W przypadku
zakazen spowodowanych szczepami paciorkowcow B-hemolizujacych grupy A, leczenie nie powinno
trwac krocej niz 10 dni (zapobieganie paciorkowcowemu klgbuszkowemu zapaleniu nerek i goraczce
reumatycznej).

Sposéb podawania

Podanie domigsniowe

Dawki przekraczajace 1 g zaleca si¢ wstrzykiwa¢ w dwa rézne miejsca. W celu zmniejszenia bolu lek
nalezy wstrzykiwa¢ w duze grupy migsni.




Podanie dozylne

Zalecane jest w cigzkich zakazeniach (posocznica, zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych) oraz u
pacjentow w stanach zagrazajacych zyciu.

Lek dozylnie nalezy wstrzykiwa¢ powoli w ciggu 3 do 5 minut lub podawa¢ w infuzji przez 20 do
60 minut.

Instrukcja dotyczaca sporzadzania roztworu do podania, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na cefotaksym, penicyliny lub cefalosporyny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje anafilaktyczne

Przed rozpoczgciem leczenia cefotaksymem niezbedne jest zebranie doktadnego wywiadu
dotyczacego uprzednio wystepujacych reakcji nadwrazliwosci na penicyliny lub cefalosporyny lub
inne leki beta-laktamowe (patrz punkty 4.3 i 4.8).

W trakcie leczenia cefotaksymem rzadko moga wystapi¢ cigzkie objawy nadwrazliwo$ci w postaci
reakcji anafilaktycznej. Wigksze prawdopodobienstwo takiej reakcji wystepuje po podaniu
antybiotyku drogg parenteralna. Prawdopodobienstwo reakcji nadwrazliwos$ci jest wicksze u oséb ze
sktonnoscia do reakcji alergicznych na wiele r6znych substancji. Jesli wystapi wstrzas anafilaktyczny
lub obrzek naczynioruchowy, w pierwszej kolejnosci nalezy poda¢ epinefryne, nastepnie lek
przeciwhistaminowy, a jako ostatni - kortykosteroid. Nalezy rowniez kontrolowaé podstawowe
czynnosci zyciowe (oddech, tetno, cisnienie tetnicze krwi).

Ciezkie reakcje skorne

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu w zwigzku ze stosowaniem cefotaksymu zgtaszano
wystepowanie ciezkich niepozadanych reakcji skornych (SCAR), tym ostrg uogélniong osutke
krostkowa (AGEP), zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekrolizg naskorka, reakcje polekows z
eozynofiliag i objawami ogolnymi (zespét DRESS), mogacych zagraza¢ zyciu lub prowadzi¢ do
zgonu.

W momencie przepisania leku nalezy poinformowac pacjentow o objawach przedmiotowych i
podmiotowych dotyczacych reakcji skornych.

Jesli pojawig si¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe §wiadczace o wystapieniu tych reakcji, nalezy
natychmiast odstawi¢ cefotaksym. Jesli podczas stosowania cefotaksymu u pacjenta wystapi AGEP,
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka lub zesp6t DRESS, nie nalezy rozpoczynaé
ponownie leczenia cefotaksymem i nalezy je trwale przerwac.

U dzieci pojawienie si¢ wysypki moze by¢ mylone z zakazeniem podstawowym lub alternatywnym
procesem zakaznym, a lekarze powinni rozwazy¢ mozliwo$¢ wystapienia reakcji na cefotaksym u
dzieci, u ktérych podczas leczenia cefotaksymem wystepuja objawy wysypki i goraczki.

Szybkosé podawania
Zbyt szybkie dozylne podanie leku (krocej niz 60 sekund), zwlaszcza do zyt centralnych, moze
spowodowac wystapienie zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca.

Ostrzezenia dotyczace przewodu pokarmowego
Cefotaksym nalezy ostroznie podawac¢ pacjentom ze stwierdzonymi w wywiadzie chorobami
przewodu pokarmowego, szczegdlnie zapaleniem okr¢znicy.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznoscé, jesli u pacjenta wystapi ciezka, uporczywa biegunka w
okresie stosowania leku. Moze ona by¢ objawem rzekomobloniastego zapalenia okreznicy (w
wigkszos$ci przypadkow wywotanego toksynami nadmiernie namnozonej w jelitach bakterii
Clostridioides difficile). Nalezy wowczas przerwaé stosowanie cefotaksymu i rozpoczaé
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odpowiednie leczenie. W 1zejszych przypadkach wystarcza zwykle odstawienie leku, w
cigzszych podaje si¢ doustnie metronidazol lub wankomycyng. Podawanie srodkow hamujacych
perystaltyke jest przeciwwskazane.

Pacjenci z niewydolno$cig nerek

Cefalosporyny podawane w duzych dawkach, zwtaszcza pacjentom z niewydolnos$cia nerek, moga
spowodowac zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego (drgawki). Objawy te wystepuja rzadko,
najczesciej po podaniu cefalosporyny I generacji, jakkolwiek w sporadycznych przypadkach moga
pojawi¢ si¢ po podaniu cefalosporyn II lub III generacji.

Lek nalezy ostroznie dawkowac u pacjentow z niewydolnos$cig nerek. Jesli lekarz dysponuje jedynie
oznaczeniem st¢zenia kreatyniny w surowicy, klirens mozna obliczy¢ uzywajac wzoru:

klirens kreatyniny [ml/min] = mc. [kg] x (140 — wiek [lata])
72 x stezenie kreatyniny [mg/100 ml]

U kobiet powyzszg warto$¢ nalezy pomnozy¢ przez 0,85.

Reakcje hematologiczne

Cefotaksym, podobnie jak i inne antybiotyki z grupy cefalosporyn, stosowany przez dtugi czas moze
powodowac neutropeni¢, rzadziej agranulocytoze, eozynofilie, trombocytopenie, niedokrwistos§¢
hemolityczng. W terapii trwajacej ponad 10 dni wskazane jest kontrolowanie morfologii krwi
obwodowej.

Roztwory z lidokaing

Cefotaksymu rozpuszczonego w roztworze lidokainy nie nalezy podawac:

* dozylnie,

= dzieciom do 30. miesigca zycia,

= pacjentom uczulonym na lidokaing,

= pacjentom z zaburzeniami przewodzenia przedsionkowo-komorowego (nie dotyczy chorych z
implantowanym ukladem stymulujacym),

= pacjentom z ci¢zka niewydolnoscia krazenia.

Wazne informacje o substancjach pomocniczych

Produkt leczniczy zawiera 48 mg sodu na fiolke co odpowiada 2,4% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych. Biorgc pod uwage schemat dawkowania
przedstawiony w punkcie 4.2 maksymalna ilo$¢ sodu, ktora moze zosta¢ podana pacjentowi w
maksymalnej dawce dobowej wynosi 576 mg, co odpowiada 28,8 % zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych. Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentow ze
zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Pacjenci uczuleni na penicyliny mogg by¢ uczuleni na cefalosporyny (tak zwana krzyzowa alergia).

Antybiotyki dzialajace bakteriostatycznie, np. tetracykliny, erytromycyna, chloramfenikol lub
sulfonamidy, mogg hamowac bakteriobojcze dzialanie cefalosporyn, co jest szczeg6lnie istotne
podczas leczenia ci¢zkich zakazen.

Jednoczesne podanie cefotaksymu z aminoglikozydami, kolistyng, polimiksynami, wankomycyna,
furosemidem lub kwasem etakrynowym, podanymi w duzych dawkach, zwigksza ryzyko
nefrotoksycznosci.

U pacjentow leczonych cefotaksymem mogg wystapi¢ fatlszywie dodatnie wyniki testow
redukcyjnych na oznaczanie glukozy w moczu. Jesli konieczne jest wykonanie takiego oznaczenia,
zaleca si¢ uzywanie testow enzymatycznych.



Probenecyd podawany jednoczesnie z cefotaksymem zwigksza stezenie cefotaksymu i
deacetylocefotaksymu oraz przedtuza czas utrzymywania si¢ ich w surowicy.

U niektorych pacjentéw otrzymujacych cefotaksym mozna obserwowac fatszywie dodatni odczyn
Coombsa.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty szkodliwego wptywu cefotaksymu na ptod.
Z uwagi na brak badan dotyczacych stosowania cefotaksymu u kobiet w cigzy, moze on by¢
stosowany podczas cigzy, zwlaszcza w pierwszym trymestrze, jedynie po doktadnym rozwazeniu
przez lekarza prowadzacego korzysci i ryzyka, jakie daje zastosowanie leku.

Karmienie piersiq

Niewielkie ilosci cefotaksymu przenikaja do mleka kobiet karmigcych. Jesli pacjentka karmi piersia,
powinna zachowa¢ duzg ostroznos$¢. Nalezy obserwowac karmione dziecko.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu cefotaksymu na sprawno$¢ psychofizyczna. Jesli jednak pojawia

si¢ dzialania niepozadane zmniejszajgce zdolnos$¢ koncentracji (np. bol, zawroty gtowy; patrz punkt

4.8), nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow ani obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane po podaniu cefotaksymu wystepuja rzadko i z reguly sg lekkie i przemijajace.
Ponizej przedstawione mozliwe dzialania niepozadane.

Zakazenia i infestacje pasozytnicze: zakazenia (np. pochwy) drozdzakami z rodzaju Candida
wystepuja bardzo rzadko.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego: niedokrwisto$¢, leukopenia, neutropenia, przemijajaca
eozynofilia, trombocytopenia, granulocytopenia i agranulocytoza.

Reakcje nadwrazliwosci:
Zaburzenia uktadu immunologicznego: goraczka, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, reakcje
anafilaktyczne sg bardzo rzadko opisywane.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej. wysypka, pokrzywka, plamica, reakcja polekowa z eozynofilig
i objawami ogolnymi (zespot DRESS, wystepujacy z czgstoscia nieznang) (patrz punkt 4.4). Ponadto
w pojedynczych przypadkach i najczgsciej u pacjentow z astma, katarem siennym lub pokrzywka w
wywiadzie, obserwowano zespot Stevensa-Johnsona, rumien wielopostaciowy, toksyczng nekrolize
naskorka.

Jesli wystapi ktorakolwiek z powyzej przedstawionych reakcji uczuleniowych, nalezy natychmiast
odstawic lek.

Zaburzenia uktadu nerwowego: bol glowy; cefotaksym stosowany w duzych dawkach, szczegolnie u
pacjentéw z niewydolnoscig nerek, moze powodowac zaburzenia osrodkowego uktadu nerwowego
(np. zaburzenia §wiadomosci, drgawki).

Zaburzenia serca: obserwowano nieliczne przypadki arytmii komorowej, w wyniku zbyt szybkiej
infuzji dozylnej.

Zaburzenia zotadka i jelit: bole w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, biegunka, bardzo rzadko
rzekomobloniaste zapalenie okreznicy.




Zaburzenia watroby i drog z6tciowych: przemijajgce zwiekszenie stezenia bilirubiny oraz aktywnosci
fosfatazy alkalicznej 1 aminotransferaz, przemijajace zapalenie watroby i z6ttaczka cholestatyczna.

Zaburzenia nerek i drég moczowych: przemijajace podwyzszenie stgzenia mocznika i kreatyniny,
rzadko $rédmigzszowe zapalenie nerek.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: bol, podraznienie, zapalenie zyly w miejscu
wstrzyknigcia - bardzo rzadko s3 powodem przerwania podawania cefotaksymu.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgltaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa:_https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

W wyniku przedawkowania leku moga pojawic¢ si¢ nasilone dziatania niepozadane. U pacjentéw z
niewydolnos$cig nerek zwigksza si¢ ryzyko wystgpienia przemijajacej encefalopatii. W razie
przedawkowania nalezy przerwac¢ podawanie leku, monitorowa¢ podstawowe czynnosci zyciowe i w
razie koniecznosci wdrozy¢ odpowiednie postgpowanie objawowe.

Lek moze by¢ usuwany z organizmu poprzez hemodializ¢ lub dializ¢ otrzewnowa.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogdlnego; antybiotyki
beta-laktamowe; cefalosporyny.
Kod ATC: J01DDO01

Cefotaksym wykazuje dziatanie bakteriobojcze, polegajace na hamowaniu biosyntezy Sciany
komoérkowej bakterii. W wyniku blokowania aktywnosci transpeptydazy cefotaksym hamuje
tworzenie wigzan pomig¢dzy pentapeptydami mukopolisacharydu $ciany komoérkowej bakterii. W
dalszym etapie, na skutek aktywacji hydrolaz komérkowych, dochodzi do lizy komorki bakteryjne;.

Ponizej przedstawiono zakres dziatania przeciwbakteryjnego cefotaksymu in vitro.

Bakterie Gram-dodatnie

Staphylococcus aureus (szczepy wytwarzajace i niewytwarzajace B-laktamazy), Staphylococcus
epidermidis, Enterococcus spp., Streptococcus pyogenes (grupa A, B-hemolizujace), Streptococcus
agalactiae (grupa B), Streptococcus pneumoniae.

Bakterie Gram-ujemne

Citrobacter spp., Enterobacter spp., Escherichia coli, Haemophilus influenzae (rowniez szczepy
oporne na ampicyling), Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella spp. (réwniez Klebsiella
pneumoniae), Neisseria gonorrhoeae (szczepy wytwarzajace i niewytwarzajace penicylinazy),



Neisseria meningitidis, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Proteus inconstans, Morganella
morganii*, Providencia rettgeri*, Serratia spp.*, Acinetobacter spp.*
* wiele szczepow wykazujacych opornos¢ wielolekowa jest wrazliwych na cefotaksym.

Bakterie beztlenowe
Bacteroides spp., (rowniez niektore szczepy B. fragilis), Clostridium spp. (wigkszo$¢ szczepdéw C. difficile
jest oporna), Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp., Fusobacterium spp. (réwniez F. nucleatum)

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie i dystrybucja

Cefotaksym nie wchtania si¢ po podaniu doustnym. Po podaniu domig$niowym i dozylnym bardzo
szybko osigga st¢zenie terapeutyczne w surowicy krwi. Po domig¢$niowym podaniu leku w dawce 500 mg
lub 1 g maksymalne stezenie cefotaksymu w surowicy krwi obserwowano po okoto 30 minutach i
wynosito ono odpowiednio 11,7 pg/ml i 20,5 pg/ml. Po dozylnym podaniu cefotaksymu w dawce

500 mg, 1 g lub 2 g stezenie antybiotyku wzrastato proporcjonalnie do dawki, osiagajac maksymalne
stezenie odpowiednio 38,9 pug/ml; 101,7 pg/ml i 214,4 ug/ml. Nie stwierdzono kumulacji leku w
organizmie. U pacjentdw z prawidtowa czynnoscia nerek okres poltrwania cefotaksymu wynosi 1,2
godziny, a deacetylocefotaksymu - 1,6 godziny. U pacjentéw z niewydolno$cig nerek, wczesniakow i
noworodkow z matg masg urodzeniowa okres poltrwania zardwno cefotaksymu, jak i jego metabolitu -
deacetylocefotaksymu - wydtuza si¢. U pacjentow z cigzka niewydolnos$cia nerek (klirens kreatyniny 3—
10 ml/min) okres pottrwania cefotaksymu wzrasta do 2,6 godzin, a deacetylocefotaksymu do 10 godzin.
Okoto 40% podanego cefotaksymu wiaze si¢ z biatkami krwi.

Metabolizm

Cefotaksym jest metabolizowany w watrobie. 1/3 podanej dawki antybiotyku jest przeksztatcana do
biologicznie czynnego deacetylocefotaksymu oraz do nieczynnego laktonu. Deacetylocefotaksym, jako
jedyny wsrod metabolitow cefalosporyn III generacji, dziata synergicznie ze zwiazkiem macierzystym.
Deacetylocefotaksym ma mniejszg aktywno$¢ biologiczna, ale jest bardziej oporny na hydrolityczne
dziatanie B-laktamaz wytwarzanych przez szczepy oporne, w tym beztlenowce. Cefotaksym stosowny w
zwyktych dawkach osiaga stgzenie hamujace wzrost wickszosci wrazliwych drobnoustrojow w wielu
tkankach, narzadach i ptynach ustrojowych. Cefotaksym dobrze przenika do szpiku, wydzieliny
oskrzelowej, oplucnej, Sciany pecherzyka zétciowego, otrzewnej, osierdzia, kosci, a takze do narzadow
ptciowych i ucha srodkowego. Cefotaksym i jego metabolit - deacetylocefotaksym osiagaja duze
stezenie w zotci. W stanie zapalnym roéwniez dobrze przenika do ptynu mézgowo-rdzeniowego,
osiggajac stezenia przekraczajace wartos¢ MIC dla drobnoustrojéw wywotujacych zakazenie.
Cefotaksym przenika przez tozysko i jest wydzielany do mleka matki. Deacetylocefotaksym rowniez
osigga w tkankach i plynach ustrojowych stgzenia wystarczajace do zahamowania wzrostu bakterii.

Wydalanie

Okoto 80% podanej dawki cefotaksymu wydalane jest przez nerki (50-60% w postaci
niezmienionej), a pozostata czg$¢ leku z katem. Cefotaksym 1 deacetylocefotaksym moga by¢
eliminowane z organizmu metodg hemodializy lub dializy otrzewnowe;.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania przeprowadzone na zwierzgtach, ktore otrzymywaly wielokrotnie wicksze dawki
cefotaksymu od przecietnych dawek stosowanych u ludzi, nie wykazaty teratogennego dziatania leku.
Cefotaksym nie wykazywat rowniez wlasciwosci mutagennych w tescie Ames’a i te$cie jaderkowym.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Cefotaksymu nie nalezy tagczy¢ w strzykawce z aminoglikozydami. Cefotaksym najefektywniej dziata
na bakterie w roztworach o pH 5 do 7. Roztworu cefotaksymu nie nalezy rozcienczac
rozpuszczalnikami o pH powyzej 7,5 ani roztworem wodoroweglanu sodu.

6.3 Okres waznoSci

Przed otwarciem fiolki
2 lata

Po otwarciu fiolki i sporzadzeniu roztworu

Zgodnie z zasadami poprawnego postgpowania roztwor nalezy podac¢ bezposrednio po sporzadzeniu.
Roztwory cefotaksymu do podawania dozylnego przygotowane w 0,9% roztworze chlorku sodu
zachowuja trwalo$¢ w temperaturze od 2°C do 8°C (w loddéwce) przez 24 godziny, natomiast w 5%
roztworze glukozy zachowuja trwalo$¢ przez 12 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C (lodowka).
Zabarwienie roztworow od jasnozottego do ciemnozottego nie ma wptywu na aktywno$¢ ani na
wlasciwosci preparatu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po sporzadzeniu roztworu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Fiolka ze szkta bezbarwnego, o pojemnosci 20 ml, zabezpieczona gumowym korkiem i aluminiowym
kapslem, zawierajaca 1 g proszku, pakowana jest wraz z ulotkg w tekturowe pudetko.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Sporzadzanie roztwordw

Wstrzykniecie domigsniowe

Zawarto$¢ fiolki 1 g rozpusci¢ w 4 ml wody do wstrzykiwan lub 1% roztworu lidokainy (patrz punkt 4.4.).
Roztwor cefotaksymu w 1% roztworze lidokainy nalezy podawaé zaraz po sporzadzeniu.

Roztwor lidokainy nalezy stosowaé tylko do wstrzyknie¢ domi¢sniowych.

Wstrzykniecie dozylne

Zawarto$¢ fiolki 1 g rozpusci¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan, 0,9% roztworu chlorku sodu lub
5% roztworu glukozy.

Cefotaksymu nie nalezy miesza¢ w jednej strzykawce z aminoglikozydem.

Roztwor 1 g cefotaksymu w 14 ml wody do wstrzykiwan jest roztworem izotonicznym.

Infuzja dozylna

Cefotaksym mozna podawac w postaci infuzji dozylnych. W celu przygotowania roztworu do infuzji
zawartos¢ fiolki 1 g nalezy rozpusci¢ w 50 ml do 100 ml 0,9% roztworu chlorku sodu lub 5%
roztworu glukozy. Infuzj¢ nalezy podawac przez 20 do 60 minut.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.
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