CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cefotaxim-MIP 1 g, proszek do spedzania roztworu do wstrzykiwia infuzji
Cefotaxim-MIP 2 g, proszek do spedzania roztworu do wstrzykiwia infuzji

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
1 fiolka zawiera 1 g cefotaksymQ@¢fotaximum) w postaci cefotaksymu sodowego (1,048 g)
1 fiolka zawiera 2 g cefotaksym@éfotaximum) w postaci cefotaksymu sodowego (2,096 g).

Produkt zawiera séd. 1 g zawiera 48 mg sodu (oRdtanmol).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do spogdzania roztworu do wstrzykiwid infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cefotaksym jest wskazany w leczeniuaajiwymienionych zakaen, wywotanych przez wrdiwe
drobnoustroje.

Zakazenia dolnych drég oddechowyclvywotane prze&reptococcus pneumoniae (dawniej
Diplococcus pneumoniae), Sreptococcus pyogenest (grupa A) i inne paciorkowce (w tym enterokoki,
np. Enterococcus faecalis), Saphyl ococcus aureus (wytwarzagce penicylinag oraz niewytwarzagce
penicylinazy),Escherichia coli, Klebsiella spp., Haemophilus influenzae (w tym szczepy oporne na
ampicylire), Haemophilus parainfluenzae, Proteus mirabilis, Serratia marcescens*, Enterobacter

spp., indolo-dodatnidProteusi Pseudomonas spp. (w tym P. aeruginosa).

Zakazenia drog moczowyclwywotane przeZEnterococcus spp., Saphylococcus epidermidis,
Saphylococcus aureus*, (wytwarzapce penicylinagz oraz niewytwarzajce penicylinazy)Citrobacter
spp., Enterobacter spp., Escherichia cali, Klebsiella spp., Proteus mirabilis, Proteus vulgaris*,
Providencia stuartii, Morganella morganii*, Providencia rettgeri*, Serratia marcescensi
Pseudomonas spp. (w tym P. aeruginosa).

Zakazenia nargzdow piciowychwywotane prze&aphyl ococcus epidermidis, Streptococcus spp.,
Enterococcus spp., Enterobacter spp.*, Klebsiella spp.*, Escherichia coli, Proteus mirabilis,
Bacteroides spp. (w tym Bacteroides fragilis*), Clostridium spp. i beztlenowe ziarniaki (w tym
Peptostreptococcus spp. i Peptococcus spp.) | Fusobacterium spp. (w tym F. nucleatum*). Take
nieskomplikowane postacie tzgezki (szyjkowa, cewkowa lub odbytnicza) wywotanegaNeisseria
gonorrhoeae, w tym szczepywytwarzapce penicylinaz.

Cefotaksym, podobnie jak inne cefalosporyny, ni&awyje skuteczrici wobecChlamydia
trachomatis. U pacjentow z zapalnymi chorobami miednicy, wywegiain miedzy innymi przezC.
trachomatis, nalezy dodatkowo zastosowadpowiednie leczenie przeciwko chlamydiom.



Posocznicavywotana przeEscherichia cali, Klebsiella spp., Serratia marcescens, Saphyl ococcus
aureusi Streptococcus spp. (W tym S. pneumoniae).

Zakazenia skory i tkanek mgkkich wywotane prze&aphylococcus aureus (wytwarzapce
penicylinaz oraz niewytwarzajce penicylinazy)Staphylococcus epidermidis, Saphylococcus
pyogenes (grupa A) i inne paciorkowcé&nterococcus spp., Acinetobacter spp.*, Escherichia cali,
Citrobacter spp. (w tym C. freundii*). Enterobacter spp., Klebsiella spp., Proteus mirabilis, Proteus
vulgaris*, Morganella morganii, Providencia rettgeri*, Pseudomonas spp., Serratia marcescens,
Bacteroides spp. i beztlenowe ziarniaki (w tyrReptostreptococcus spp.* i Peptococcus spp.).

Zakazenia wobrgbie jamy brzusznej, w tym zapalenie otrzewmejwotane prze&reptococcus
spp.*, Escherichia coli, Klebsiella spp., Bacteroides spp. oraz beztlenowe i tlenowe ziarniaki (w tym
Peptostreptococcus spp.* i Peptococcus spp.*), Proteus mirabilis* i Clostridium spp*.

Zakazenia kaci i stawodwwywotane prze&aphyl ococcus aureus (wytwarzapce penicylinag oraz
niewytwarzagce penicylinazy)3reptococcus spp. (w tym S. pyogenes*), Pseudomonas spp. (w tym
P. aeruginosa*) i Proteus mirabilis*.

Zapalenie opon mdzgowo-rdzeniowyalywotane przeNeisseria meningitidis, Haemophilus
influenzae, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae* i Escherichia coli*.

Zapobieganie zakgniom okotooperacyjnym w przypadku zkszonego zagienia wysgpienia
zak&enia u pacjenta

* - skuteczné¢ wykazana na niewielkiej liczbie pacjentéw, pajilO.

Podejmujc decyzg o leczeniu cefotaksymem najeuwzgkdni¢ oficjalne zalecenia dotygee
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie i spos6b podawania zgl®d cizkosci zakaenia, wraliwosci drobnoustrojéw i stanu
pacjenta.

Dorosli i dzieci wwieku powyzej 12 lat

Zazwyczaj 1 do 2 g cefotaksymu na doly dwdch dawkach podzielonych, podawanych co 12
godzin. W c¢zkich przypadkach davgkdobows mazna zwiekszye do 12 g. Dawki dobowe do 6 g
nalezy podzielt na co najmniej dwie dawki pojedyncze, podawanalstpie 12 godzin. Wiksze
dawki dobowe naley podzielt na co najmniej 3 do 4 dawek pojedynczych, podasiamy ods¢pach
odpowiednio co 8 lub 6 godzin.

Ponizsza tabela me stanowt wytyczne dotyczce dawkowania:

Rodzaj zakazenia Dawka dobowa Cestotliwos¢ i droga podania
Rzezgczka (z wygtkiem rzezaczki
odbytnicy u mgzczyzn) 500 mg 500 mg jednorazowa.
Rzezgczka odbytnicy u grczyzn 1g 1 g jednorazowan.
Zakaenia niepowiklane 20 lgcol2.m lubi.v.
Zakazenia umiarkowane dogikich 3do6g 1lub 2 g co 8im. lubi.v.

Zakazenia cezkie, w ktérych
konieczne jest podawanie wysokich
dawek (np. posocznica) 6do8g 2gco6luk8.h

Zakaenia zagraajace zyciu do12g 2gco4diwv.

W leczeniu rzegezki u dorostych kobiet natg poda pojedyncz dawk 500 mg cefotaksymu. U
Mmezczyzn oraz w leczeniu zaken wywotanych mniej wraiwymi drobnoustrojami mae byé




konieczne zwjkszenie dawki do 1 g. Przed rozpetizm leczenia naky wykona badania
wykrywajgce ewentualne zakanie kib.

W zapobieganiu zakaniom okotooperacyjnym nafg pod& pojedyncz dawlk 1 g cefotaksymu w
odstpie od 30 do 90 minut przed planowaiperacy. W zalenosci od ryzyka zakzenia mana
kontynuow& podawanie leku po zabiegu.

Niemowleta i dzieci wwieku do lat 12

W zaleznosci od ckzkosci zakaenia stosuje g8i50 do 100 mg cefotaksymu na kilogram masy ciata na
doke, podzielone na 2, 3 lub 4 dawki pojedyncze o j&dneej wielkdsci, ktére podawaneas
odpowiednio, co 12, 8 lub 6 godzin. W pojedynczgctypadkach — zwlaszcza w zakaiach
zagraajacychzyciu — mae by konieczne zwikszenie dawki dobowej do 200 mg cefotaksymu na
kilogram masy ciata.

Noworodki, w tym wczesniaki

Ze wzgkdu na nie w petni wyksztalcarczynnaé nerek, nie naley przekraczé dawki 50 mg
cefotaksymu na kilogram masy ciata nagol 2, 3 lub 4 dawkach podzielonych, podawanych,
odpowiednio, co 12, 8 lub 6 godzin.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniem czyehoerek

W zwigzku z pozanerkogveliminacp cefotaksymu, zmniejszenie dawki produktu leczrgozest
konieczne tylko w eizkiej niewydolndgci nerek (wspétczynnik przeszania ktbuszkowego ponej
5 ml/min, stzenie kreatyniny w surowicy okoto 751 mikromolifjo podaniu poatkowej dawki
nasycajcej 1 g, dawk dobowy nalery zmniejszy¢ o potows bez zmiany ogstasci podawania,

np. dawk 1 g co 12 godzin natg zmniejszy¢ do dawki 500 mg co 12 godzin, 1 g co 8 godzinipale
zmniejszy do 500 mg co 8 godzin, 2 g co 8 godzin do 1 g go&in itd. Podobnie jak w innych
grupach pacjentow, nae by konieczne dalsze dostosowanie dawkowania do @gelrakaenia

i ogllnego stanu pacjenta.

U pacjentéw ze znacznie ogranicgarzynndcia nerek (wspotczynnik przgszania kébuszkowego
ponizej 10 ml/min) obowizuja osobne zasady dawkowania (patrz tabela dawkowania)

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na cefotaksym lub inne cefalosporyny.
Nie stosowé u 0sob uczulonych na penicyliny, gdyaze u nich wysipi¢ reakcja alergiczna na
cefalosporyny (nadwediwosé krzyzowa) (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania
Alergia krzyzowa

Przed zastosowaniem cefalosporyn malestalt, czy pacjent ma nadwiavosc¢ na penicyliny i inne
antybiotyki beta-laktamowe, gdynaze wystpowa: alergia krzygowa (5-10% przypadkow).

Reakcje anafilaktyczne

U pacjentéw otrzymujcych cefotaksym opisywanoegkie, w tymsmiertelne, reakcje nadwitawosci
(patrz punkt 4.3. i 4.8).

Jesli wystapi reakcja nadwrdiwosci, leczenie naley bezwzgédnie przerwa

Zastosowanie cefotaksymu jest bezwdgie przeciwwskazane u pacjentéw z naclimascia na
cefalosporyny typu natychmiastowego, stwierdzarwywiadzie.

Leczenie cefalosporynami najepodejmowa ze szczegolostraznoscia u pacjentéw nadwediwych
na penicylig, poniewa migdzy penicylinami i cefalosporynami wyglje alergia krzyowa.
Szczegdln ostraznosé nalery zachowa u 0séb, u ktorych wceiej wystpowata ciézka alergia lub
astma.

U pacjentéw majcych sktonné¢ do alergii istnieje mdiwo$¢ wystpienia reakcji alergicznej. Natg
wowczas przerw@astosowanie cefotaksymu.




Cigzkie reakcje pcherzowe

Po zastosowaniu cefotaksymu zgtaszano przypagcikiich skornych reakcji gcherzowych, jak
zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczna nekrolsd@ria (patrz punkt 4.8). Nale poinformowa
pacjentaze w razie wyspienia niepaagdanych reakcji obejmggych skée i (lub) btonysluzowe,
konieczny jest natychmiastowy kontakt z lekarzemegrkontynuagjleczenia.

Pacjenci z niewydolniia nerek

Dawkowanie naley zmodyfikowa w zaleznosci od obliczonego klirensu kreatyniny. Naje
zachowa ostranoic, jesli cefotaksym jest podawany razem z aminoglikozydaim innymi lekami
nefrotoksycznymi (patrz punkt 4.5). U tych pacjemtéséb w wieku podesztym oraz u pacjentow z
wystepujaca wezeniej niewydolndcia nerek, nalgy monitorowd czynna¢ nerek.

Neurotoksyczng?

Duze dawki antybiotykdéw beta-laktamowych, w tym cekstgmu, zawtaszcza u pacjentow z
niewydolndgciag nerek, mog prowadzt do encefalopatii (np. zaburzesigiadomdci, nieprawidtowe
ruchy i drgawki) (patrz punkt 4.8). Nalepoinformowa pacjentaze w razie wysfpienia
powyzszych reakcji konieczny jest natychmiastowy kontaldkarzem przed kontynugdgczenia.

Dzieci
Nie nalery stosowa cefotaksymu z dodatkiem lidokainy do wstrzykfndomigsniowych u dzieci w
pierwszym rokuzycia.

Choroby zwizane zClostridum difficile (np. rzekomaobtoniaste zapalenie jelita grubego)

Ciezkie i utrzymupce sé biegunki mog wskazywé na rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego,
ktére mae by grazne dlazycia.

W pojedynczych przypadkach podczas stosowania entyyddw o szerokim zakresie dziatania
zaobserwowano wygbowanie rzekomobtoniastego zapalenia jelita ciegikieokreznicy. Nalezy
wowczas zakiaczye leczenie cefotaksymem i w razie koniec@imatychmiast podf odpowiednie
leczenie (np. podanie specjalnych antybiotykowdhemioterapeutykow, ktorych skuteczégest
potwierdzona klinicznie). Nie natg przyjmowa lekow hamujcych perystaltyk jelit.

Reakcje hematologiczne

Podczas leczenia cefotaksymem, zwtaszcza podawpragm dtugi okres czasu, t@rozwirgé sie
leukopenia, neutropenia i znacznie rzadziej, adoaytoza. Jéi leczenie trwa dhaej niz 7-10 dni,
nalezy kontrolowa parametry krwi i przerw@aleczenie w przypadku wygiienia neutropenii.
Odnotowano kilka, szybko ugtujacych po zaprzestaniu leczenia, przypadkdéw eozyniofil
trombocytopenii. Zgtaszano réwaierzypadki niedokrwisti hemolitycznej (patrz punkt 4.8).

Wplyw na diagnostyczne badania laboratoryjne

Fatszywie dodatnie wyniki testu wykryvaaego glukoz mog wystapi¢ po zmniejszeniu dawek,
chybaze wyto specyficznej metody z oksydaz

Podczas okigania stzenia glukozy w moczu i krwi, w zateosci od zastosowanej metody, aeo
dojs¢ do wyniku fatlszywie dodatniego; rma tego unika¢ stosujc metody enzymatyczne.

W czasie leczenia cefotaksymem w rzadkich przypelukayniki testu Coombsa medy¢ fatszywie
dodatnie.

W razie stosowania produktu leczniczego przezsity okres, nalgy kontrolowa czynna¢ watroby i
nerek.

Zawarta¢ sodu
Nalezy brat pod uwag zawarté¢ sodu w cefotaksymie sodowym (48 mg/g, czyli okdtb mmol).



Srodki ostranoici dotyczce podawania

Nalezy przestrzegazalecanego czasu wstrzykitvlub infuzji (patrz punkt 6.6).

Jesli cefotaksym jest zbyt szybko podawany we wstrzgkiu przezzyty srodkowe za pomagc
cewnika (krécej i przez 1 minuf), maze dof¢ do cezkich zaburzé rytmu serca.

Nadkaenia
Kazde zastosowanie antybiotykow pmeopowodowé wzrost drobnoustrojow niewtwych na dany
antybiotyk. Naley zwrdcit uwag: na objawy nowo powstalego zakaia i odpowiednio je leczy

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Cefotaksym i inne antybiotyki

Ze wzgkdu na dziatanie antagonistyczne, cefotaksymu riezyatosowd razem z innymi
chemioterapeutykami o dziataniu bakteriostatycziigm tetracykliny, erytromycyna, chloramfenikol,
sulfonamidy).

Z powodu niezgodnimi ze wszystkimi aminoglikozydami, cefotaksymu naezy podawa z
aminoglikozydami w jednym wstrzykggiu lub roztworze do infuzji. W razie konieczueo
zastosowania obu antybiotykow, najlgpoda je za pomog osobnych przyedow i wstrzykné w

rézne miejsca.

Cefotaksym i probenecyd
Jednoczesne podawanie probenecydu prowadzi do palaria wydalania cefotaksymu przez nerki,
a przez to do zwkszenia jego gtenia w surowicy i wydtzenia czasu dziatania.

Cefotaksym i leki dziatgare toksycznie na nerki lub leki moczoime oddziatujce na gptle Henlego
W razie jednoczesnego stosowania z cefotaksymedwlekogicych uszkadzanerki

(np. antybiotykéw aminoglikozydowych, polimiksynyiBolistyny) oraz lekbw moczapnych
dziatapcych na ptle Henlego, mee dogé do wzmocnienia toksycznego dziatania tych lekéw na
nerki. Jeeli konieczne jest jednoczesne leczenie cefotaksyimantybiotykiem aminoglikozydowym,
leki te naley podaw& osobno oraz kontrolowazynna¢ nerek (patrz punkt 4.4).

4.6 Wptyw na plodnasé, ciaze i laktacje

Ciaza
Bezpieczastwo stosowania cefotaksymu u kobiet woginie zostato ustalone. Cefotaksym przenika

przez barief fozyska. Dlatego nie natg go stosowaw okresie cizy, zwlaszcza w pierwszych trzech
miespcach, chybae oczekiwane korzgi przewyszap ryzyko.

Dotychczas nie ma odpowiednich bade temat zastosowania cefotaksymu u kobietyayci

Badania przeprowadzone na zwigarh nie wykazaty szkodliwego wptywu cefotaksymupiéid.

Laktacja
Cefotaksym przenika do mleka matki. W razie stosvavaefotaksymu w czasie karmienia pigrsi

moze wyshpi¢ u noworodkow zaburzenie sktadu flory bakteryjmdif ji biegunka, mogihamnay¢
si¢ drazdzaki oraz mae dog¢ do reakcji uczuleniowej. W zazku z tym naley podj¢ decyzg, czy
przerwa karmienie piergi, czy przerwa leczenie, biggc pod uwag korzysci z karmienia piergidla
dziecka i korzyci z leczenia dla kobiety.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Cefotaksym podawany w matych lgkednich dawkach nie wptywa na zdodddkoncentracji i
szybka¢ reakcji (patrz punkt 4.8).

Duze dawki cefotaksymu, szczegOlnie u pacjentow z yikainacscia nerek, mog powodowa
encefalopati (np. zaburzeniéwiadomdaci, nieprawidtowe ruchy i drgawki) (patrz punkt %.8lalezy
poinformow& pacjentaze w razie wysipienia powyszych reakcji, nie naky prowadzt pojazdéw
ani obstugiwa maszyn.



4.8 Dziatania niepdadane

Czestos¢
nieznana
Klasyfikacja Bardzo Niezbyt czsto | Rzadko Bardzo (nie maze by
ukiadow cresto | CZESO2VI00 | "o 1i1 600 | 2110000 |  rzadko okreslona
i narzadow >1/10 | <1/10 <1/100 | i<1/1000 | <1/10000 | na podstawie
dostepnych
danych)
Zakaenia i nadkaenia (patrz
zaraenia punkt 4.4)
pasaytnicze
Zaburzenia krwi i leukopenia, neutropenia,
uktadu chtonnego eozynofilia, granulocytopenia
trombocytopen agranulocytoza
ia (patrz punkt 4.4),
niedokrwist@¢
hemolityczna
Zaburzenia uktadu alergiczne reakcja reakcje
immunologicznega reakcje skdrne | Herxheimera anafilaktyczne,
(pokrzywka, obrzk
wyprysk), naczynioruchowy
Swiad, skurcz oskrzeli,
goraczka wstrzs
polekowa, anafilaktyczny
zaburzenia
stawow
(obrzk)
Zaburzenia uktadu drgawki (patrz skurcze, bole i zawroty
nerwowego punkt 4.4) pobudzenie | glowy,
osrodkoweg| encefalopatia (np
o uktadu zaburzenia
nerwowego,| swiadomgci,
mioklonie, | nieprawidtowe
szczegolnie| ruchy) (patrz
po podaniu | punkt 4.4)
dwych
dawek u
0S0b z
niewydolno
$cig nerek
Zaburzenia serca arytmia
spowodowana
zbyt szyblg
infuzja przez
cewnik dozyty
centralnej
Zaburzenia biegunka, nudndci,
zotadka i jelit brak taknienia wymioty,

bole brzucha,
rzekomobtoniaste
zapalenie jelita
grubego (patrz




punkt 4.4)

Zaburzenia zwigkszenie zapalenie
watroby i drog aktywnaci watroby*
z0fciowych enzymow (czasami z
watrobowych zOhaczly)
(AIAT,
AspAT, LDH,
GGTP,
fostatazy
alkalicznej) i
(lub) stzenia
bilirubiny
Zaburzenia skory i wysypka, rumien wielo-
tkanki podskornej $wiad skory, postaciowy,
pokrzywka zespot Stevensa-
Johnsona,
toksyczna
nekroliza
naskérka (patrz
punkt 4.4)
Zaburzenia nerek zwigkszenie pogorszenie srédmigzszowe
drég moczowych stezenia czynnaci zapalenie nerek
kreatyniny nerek i (lub)
i mocznika zwigkszenie
W surowicy stezenia
kreatyniny
(podczas

stosowania z
aminoglikozyd
ami)

Zaburzenia ogolne
i stany w miejscu
podania

po podaniu
domigsnio
wym bél w
miejscu
podania

goraczka,

reakcje zapalne

W miejscu
podania, w tym
zapaleniexyt
lub
zakrzepowe
zapalenieyt

reakcje
ogolnoustrojowe
na lidokaire (jesli
domiesniowo
podano roztwor
zawierajcy
lidokaing),
reakcje
niezgodnéci
(nudngci i
uczucie gogca)
po szybkim
podaniu
dozylnym

* na podstawie daviadczeér uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Reakcja Herxheimera

W ciagu kilku pierwszych dni leczenia boreliozy peorozwiry¢ sic reakcja Herxheimera.

Wystepowanie jednego lub kilku z posj wymienionych objawdw zanotowano wagil kilku
tygodni po rozpoaxiu leczenia boreliozy: wysypka na skoréeiad, gogczka, leukopenia,
zwickszenie aktywngi enzymow vgtrobowych, trudnéci w oddychaniu, doleglivgei stawowe.




Zaburzenia wtroby i drogzotciowych

Obserwowano zwkszenie aktywnéci enzymow vgtrobowych (AIAT, AspAT, LDH, GGTP,
fosfatazy alkalicznej) i (lub) stenia bilirubiny. Te nieprawidtowdei w wynikach badéa
laboratoryjnych rzadko magorzekroczy dwukrotnie géra granie prawidtowego stzenia i
wskazywa na uszkodzenie atroby, zwykle polegajce na zatrzymanizifci i najczsciej
przebiegajce bezobjawowo.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie, zwtaszcza u pacjentow z niewydolamerek, waze st z ryzykiem wysipienia
przemijapcej encefalopatii.

Nie ma swoistej odtrutki. W razie przedawkowanissje s¢ leczenie objawowe. Poziom
cefotaksymu w surowicy nina zmniejsz§ stosugc dializ otrzewnowy lub hemodializ.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbaktergoetosowania ogélnego, cefalosporyny, kod
ATC: JO1DA10

Cefotaksym jest lekiem z grupy cefalosporyn trzegémeracji do stosowania pozajelitowego.
Cefotaksym w ludzkim organizmie w znacznym stopnaga hydrolizie. Mechanizm
bakteriobdjczego dziatania cefotaksymu polega ham@waniu syntez§ciany komérkowej bakterii.
Zakres dziatania jest bardzo szeroki. Cefotaksyanaitieryzuje sibardzo dia odporndcia na
hydrolize pod wptywem beta-laktamaz. Me jednak ulec hydrolizie z udziatem beta-laktam#&zno
poszerzonym spektrum (npacteroides fragilis, Proteus vulgaris).

Ponizej przedstawiono zakres dziatania cefotaksymutro.

Gram-dodatnie:

Saphylococcus spp. (wytwarzagce penicylinazy oraz niewytwarzag penicylinaz, koagulazo-
dodatnie i koagulazo-ujemne szczepy)

Sreptococcus spp. beta-hemolizujce i inne paciorkowce jaRreptococcus viridans (oraz inne
szczepy enterokokdw, w tym wzghie opornyStireptococcus faecalis)

Sreptococcus (Diplococcus) pneumoniae

Clostridium spp.

Gram-ujemne:

Escherichia coli

Haemophilus influenzae (w tym szczepy oporne na ampicyln
Klebsiella spp.

Proteus spp. (w tym szczepy indolo-dodatnie i indolo-ujemne)



Enterobacter spp.

Neisseria spp. (w tym szczepy. gonorrhoea wytwarzajce beta-laktamazy)
Salmonella spp. (w tym S typhi)

Shigella spp.

Providencia spp.

Serratia spp.

Citrobacter spp.

Pseudomonas spp. i Bacteroides spp. — niektore szczepBacteroides fragilis ss oporne

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Cefotaksym jest podawany pozajelitowo. Po podao#yldym dawki 1 g cefotaksymugstenie w
surowicy po 5 minutach wynosito od 81 do 102 nal/po uptywie 15 minut 46 ml/l. Po 8 minutach po
podaniu daylnym dawki 2 g cefotaksymuestenie w surowicy wynosito od 167 do 214 mg/I.

Po podaniu doméniowym maksymalne stenie w surowicy (okoto 20 mg/l po podaniu dawki)l g
wystepowato po 30 minutach.

Dystrybucja
Cefotaksym dobrze przenika do tkanek. Przenikazpbagier tozyska i osaga wysokie stzenia w

tkankach ptodu (do 6 mg/kg). Tylko w niewielkiepiti wydzielany jest z mlekiem matki ¢genia w
mleku matki: 0,4 mg/l po podaniu 2 g cefotaksymu).

W zapaleniu opon mézgowo-rdzeniowych cefotaksymaagtylocefotaksym przenilgajlo ptynu
mdbzgowo-rdzeniowego, gdzie agaja stzenie terapeutyczne (np. w przypadku zakavywotanych
przez Gram-ujemne bakterie i pneumokoki).

Pozorna olgitos¢ dystrybucji waha siod 21 do 37 litrow. Wizanie przez biatka surowicy wynosi
okoto 25-40%.

Metabolizm

Cefotaksym jest w diym stopniu metabolizowany przez organizm ludzkiofokL5 do 25% dawki
podanej pozajelitowo jest wydalane w postaci O-dedacefotaksymu. Metabolit dziata
przeciwbakteryjnie nha wiele drobnoustrojow.

Oprécz deacetylocefotaksymu wystija dwa nieczynne laktony. Z deacetylocefotaksymu payes
lakton, jako nietrwaly produkt geedni, ktérego nie mma wykry¢ ani w moczu, ani w 0soczu,
poniewa ulega on szybkiemu przeksztatceniu w stereoizoradtpnu o otwartym pigcieniu beta-
laktamowym. Metabolity teagsrowniez wydalane z moczem.

Eliminacja

Wydalanie cefotaksymu i deacetylocefotaksymugmage giéwnie przez nerki. Niewielka #6 (okoto
2%) jest wydalana z6tcig. W 6-godzinnej zbiérce moczu stwierdzono 40 do @@8&ki w postaci
niezmienionej i okoto 20 % dawki w postaci deaaatgfotaksymu. Po dglnym podaniu
oznakowanego radioaktywnie cefotaksymu stwierdataco wicej niz 80% podanej dawki w
moczu; niezmieniona postaefotaksymu stanowita 50 do 60%, reszta sktadata 3 metabolitéw.
Catkowity klirens cefotaksymu wynosi 240-390 ml/ménklirens nerkowy 130-150 ml/min.

Okres pottrwania w surowicy wynosi od 50 do 80 mhiripacjentéw w podesziym wieku okres
pottrwania wynosit 120 do 150 minut.

W cigzkiej niewydolndci nerek (klirens kreatyniny 3-10 ml/min) okres fp@ania cefotaksymu nie
wydtuzy¢ sie od 2,5 do 10 godzin. W takich warunkach cefotak&ymuluje s¢ tylko w niewielkim
stopniu, w przeciwigstwie do czynnych i nieczynnych metabolitow.

Zarowno cefotaksym jak i deacetylocefotaksym w zngm stopniu usuwane g krwi podczas
hemodializy.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne, wynikage z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygzych
bezpieczéstwa, toksyczni po podaniu wielokrotnym, genotoksycznn potencjalnego dziatania
rakotwdrczego oraz toksycznego wptywu na rozra@zwoj potomstwa, nie ujawniagadnego
szczegOlnego zagrenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Cefotaksym wykazuje niezgodo z:

- roztworami wodorowglanu sodu,

- roztworami do infuzji o warti pH wyzszej nk 7,
- aminoglikozydami.

Zgodnda¢ z roztworami do infuzji daylnych

Cefotaksym mge by¢ mieszany z nagbujacymi ptynami:
- wodg do wstrzykiwa,

- 0,9% roztworem chlorku sodu,

- 5% roztworem glukozy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

Przygotowany roztwor przechowywaie diwzej niz przez 24 godziny w temperaturze d€o 8C.
Najlepiej podawéa zaraz po sposzizeniu.

Lekko zéttawy kolor roztworu nie wplywa na skuteczad bezpieczéstwo stosowania antybiotyku.
6.4 Specjalnegsrodki ostroznosci podczas przechowywania

Proszek: przechowywav temperaturze porej 25°C. Chrord od $wiatta.

Sporzdzony roztwér: patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarté¢ opakowania

Fiolki ze szkta typu Il o pojemrdoi 10 ml, zamknjte gumowym korkiem i kapslem aluminiowym
typu ,flip-off”, w tekturowym pudetku.

1 fiolka
5 fiolek
10 fiolek (2x5 fiolek)
25 fiolek (5x5 fiolek)

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa sic w obrocie.
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6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wstrzyknkcia darylne

Przed wykonaniem wstrzykggia dorylnego Cefotaxim-MIP 1 g natg rozpuci¢ w co najmniej 4 ml,
a Cefotaxim-MIP 2 g w co najmniej 10 ml wody do regkiwan, nasgpnie w cagu 3 do 5 minut
wstrzykm¢ bezpdrednio dozyty lub do obwodowej kacowki wezyka (po odblokowaniu ezyka do
wlewu).

Infuzje darylne
Przed wykonaniem krétkotrwatej infuzji najel g lub 2 g cefotaksymu rozfmi¢ w 40 do 50 ml

wody do wstrzykiwa lub innego zgodnego roztworu do infuzji, a gpate wykona infuzje dozylna
trwajacag okoto 20 minut.

Przed wykonaniem dlugotrwatej infuzji naje2 g cefotaksymu rozgai¢ w 100 ml izotonicznego
roztworu chlorku sodu lub glukozy, a ngstie wykona infuzje dazylna trwajgca okoto 50 do 60
minut. Jako rozpuszczalnik rma zastosowaréwniez inny zgodny roztwor do infuzji.

Wstrzyknicia domgsniowe

Przed wykonaniem wstrzykggia domesniowego naley rozpuci¢ Cefotaxim-MIP 1 g w 4 ml wody
do wstrzykiwa. Nastpnie naley wykona gtebokie wstrzykngcie w mesien pasladkowy. W celu
zlagodzenia bélu podczas wstrzyaia domigsniowego nalgy rozpuci¢ Cefotaxim-MIP 1 gw 4 ml
1% roztworu lidokainy. Nalsy przy tym uwaac, by nie podéleku do naczynia, poniewa
donaczyniowe podanie lidokainy @powodowa wystpienie niepokoju, zaburagrzewodzenia
bodzcow, wymiotéw lub drgawek. Produktu leczniczegod@aktim-MIP z dodatkiem lidokainy nie
nalezy podawa dzieciom w pierwszym rokgycia.

Nie naley podawa wiecej niz 4 ml w jednym wstrzykriciu. Jéli dawka dobowa przekracza 2 g
cefotaksymu lub jdi cefotaksym wstrzykiwany jest egciej niz dwa razy na dap zaleca s dazylne
podawanie leku.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

MIP Pharma Polska Sp. z o.o0.

ul. Orzechowa 5, 80-175 Giksk

Tel.: 58 303 93 62; Faks: 58 322 16 13

e-mail: info@mip-pharma.pl

8. NUMERY POZWOLE N NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Cefotaxim-MIP 1 g: Pozwolenie nr 10587

Cefotaxim-MIP 2 g: Pozwolenie nr 10586

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU |
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 29.04.2004 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia: 24.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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