CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cefotaxim-MIP 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji
Cefotaxim-MIP 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 fiolka zawiera 1 g cefotaksymu (Cefotaximum) w postaci cefotaksymu sodowego (1,048 g).
1 fiolka zawiera 2 g cefotaksymu (Cefotaximum) w postaci cefotaksymu sodowego (2,096 g).

Produkt zawiera sod. 1 g zawiera 48 mg sodu (okoto 2,1 mmol).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cefotaksym jest wskazany w leczeniu nizej wymienionych zakazen, wywotanych przez wrazliwe
drobnoustroje.

ZakaZenia dolnych drog oddechowych, wywotane przez Streptococcus pneumoniae (dawniej
Diplococcus pneumoniae), Streptococcus pyogenes* (grupa A) i inne paciorkowce (w tym enterokoki,
np. Enterococcus faecalis), Staphylococcus aureus (wytwarzajgce penicylinaze oraz niewytwarzajace
penicylinazy), Escherichia coli, Klebsiella spp., Haemophilus influenzae (w tym szczepy oporne na
ampicyling), Haemophilus parainfluenzae, Proteus mirabilis, Serratia marcescens*, Enterobacter
spp., indolo-dodatnie Proteus i Pseudomonas spp. (w tym P. aeruginosa).

Zakazenia drég moczowych, wywotane przez Enterococcus spp., Staphylococcus epidermidis,
Staphylococcus aureus*, (wytwarzajace penicylinaze oraz niewytwarzajace penicylinazy), Citrobacter
spp., Enterobacter spp., Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus mirabilis, Proteus vulgaris*,
Providencia stuartii, Morganella morganii*, Providencia rettgeri*, Serratia marcescens i
Pseudomonas spp. (w tym P. aeruginosa).

ZakaZenia narzgdow plciowych, wywolane przez Staphylococcus 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.) i Fusobacterium spp. (w tym F. nucleatum®*). Takze
nieskomplikowane postacie rzezaczki (szyjkowa, cewkowa lub odbytnicza) wywotane przez Neisseria
gonorrhoeae, w tym szczepy wytwarzajace penicylinazg.

Cefotaksym, podobnie jak inne cefalosporyny, nie wykazuje skutecznosci wobec Chlamydia
trachomatis. U pacjentéw z zapalnymi chorobami miednicy, wywotanymi mi¢dzy innymi przez C.
trachomatis, nalezy dodatkowo zastosowa¢ odpowiednie leczenie przeciwko chlamydiom.



Posocznica wywotana przez Escherichia coli, Klebsiella spp., Serratia marcescens, Staphylococcus
aureus i Streptococcus spp. (w tym S. pneumoniae).

ZakaZenia skory i tkanek miekkich wywolane przez Staphylococcus aureus (wytwarzajace
penicylinazg oraz niewytwarzajace penicylinazy), Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus
pyogenes (grupa A) i inne paciorkowce, Enterococcus spp., Acinetobacter spp.*, Escherichia coli,
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 tym Peptostreptococcus spp.* i Peptococcus spp.).

Zakazenia w obrebie jamy brzusznej, w tym zapalenie otrzewnej, wywotane przez Streptococcus
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 kosci i stawow wywolane przez Staphylococcus aureus (wytwarzajace penicylinazg oraz
niewytwarzajace penicylinazy), Streptococcus spp. (w tym S. pyogenes*), Pseudomonas spp. (w tym
P. aeruginosa*) i Proteus mirabilis*.

Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, wywotane przez Neisseria meningitidis, Haemophilus
influenzae, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae* i Escherichia coli*.

Zapobieganie zakaZeniom okolooperacyjnym w przypadku zwigkszonego zagroZenia wystgpienia
zakazenia u pacjenta.

* - skuteczno$¢ wykazana na niewielkiej liczbie pacjentow, ponizej 10.

Podejmujgc decyzje o leczeniu cefotaksymem nalezy uwzgledni¢ oficjalne zalecenia dotyczace
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie i sposob podawania zalezy od cigzkosci zakazenia, wrazliwo$ci drobnoustrojow i stanu
pacjenta.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Zazwyczaj 1 do 2 g cefotaksymu na dobe, w dwoch dawkach podzielonych, podawanych co 12
godzin. W ciezkich przypadkach dawke dobowg mozna zwiekszy¢ do 12 g. Dawki dobowe do 6 ¢
nalezy podzieli¢ na co najmniej dwie dawki pojedyncze, podawane w odstepie 12 godzin. Wigksze
dawki dobowe nalezy podzieli¢ na co najmniej 3 do 4 dawek pojedynczych, podawanych w odstepach
odpowiednio co 8 lub 6 godzin.

Ponizsza tabela moze stanowi¢ wytyczne dotyczace dawkowania:

Rodzaj zakazZenia Dawka dobowa Czestotliwo$é i droga podania
Rzezaczka (z wyjatkiem rzezaczki
odbytnicy u mezczyzn) 500 mg 500 mg jednorazowo i.m.
Rzezaczka odbytnicy u m¢zczyzn 1lg 1 g jednorazowo i.m.
Zakazenia niepowiklane 29 1gcol2him.lubi.v.
Zakazenia umiarkowane do cigzkich 3do6g 1lub2gco8him.lubi.v.

Zakazenia cigzkie, w ktorych
konieczne jest podawanie wysokich
dawek (np. posocznica) 6do8g 2gco6lub8hiv.

Zakazenia zagrazajace zyciu dol12g 2gcodhiv.

W leczeniu rzezaczki u dorostych kobiet nalezy podac pojedyncza dawke 500 mg cefotaksymu. U
mezczyzn oraz w leczeniu zakazen wywotanych mniej wrazliwymi drobnoustrojami moze by¢




konieczne zwigkszenie dawki do 1 g. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykonaé badania
wykrywajgce ewentualne zakazenie kitg.

W zapobieganiu zakazeniom okolooperacyjnym nalezy podac pojedyncza dawke 1 g cefotaksymu w
odstepie od 30 do 90 minut przed planowana operacja. W zalezno$ci od ryzyka zakazenia mozna
kontynuowa¢ podawanie leku po zabiegu.

Niemowleta i dzieci W wieku do lat 12

W zaleznosci od cigzkosci zakazenia stosuje si¢ 50 do 100 mg cefotaksymu na kilogram masy ciata na
dobeg, podzielone na 2, 3 lub 4 dawki pojedyncze o jednakowej wielkos$ci, ktore podawane sa,
odpowiednio, co 12, 8 lub 6 godzin. W pojedynczych przypadkach — zwtaszcza w zakazeniach
zagrazajacych zyciu — moze by¢ konieczne zwickszenie dawki dobowej do 200 mg cefotaksymu na
kilogram masy ciata.

Noworodki, w tym wczesniaki

Ze wzgledu na nie w petni wyksztatcong czynno$¢ nerek, nie nalezy przekracza¢ dawki 50 mg
cefotaksymu na kilogram masy ciala na dobg¢, w 2, 3 Iub 4 dawkach podzielonych, podawanych,
odpowiednio, co 12, 8 lub 6 godzin.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniem czynnos$ci nerek

W zwiagzku z pozanerkowg eliminacja cefotaksymu, zmniejszenie dawki produktu leczniczego jest
konieczne tylko w ciezkiej niewydolnosci nerek (wspotczynnik przesaczania klebuszkowego ponizej
5 ml/min, st¢zenie kreatyniny w surowicy okoto 751 mikromoli/l). Po podaniu poczatkowej dawki
nasycajacej 1 g, dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ o potowe bez zmiany czgstosci podawania,

np. dawke 1 g co 12 godzin nalezy zmniejszy¢ do dawki 500 mg co 12 godzin, 1 g co 8 godzin nalezy
zmniejszy¢ do 500 mg co 8 godzin, 2 g co 8 godzin do 1 g co 8 godzin itd. Podobnie jak w innych
grupach pacjentéw, moze by¢ konieczne dalsze dostosowanie dawkowania do przebiegu zakazenia

i ogdlnego stanu pacjenta.

U pacjentow ze znacznie ograniczong czynnos$cig nerek (wspotczynnik przesaczania kigbuszkowego
ponizej 10 ml/min) obowigzujg osobne zasady dawkowania (patrz tabela dawkowania).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na cefotaksym lub inne cefalosporyny.
Nie stosowa¢ u 0s6b uczulonych na penicyliny, gdyz moze u nich wystapi¢ reakcja alergiczna na
cefalosporyny (nadwrazliwos¢ krzyzowa) (patrz punkt 4.4).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
Alergia krzyzowa

Przed zastosowaniem cefalosporyn nalezy ustali¢, czy pacjent ma nadwrazliwo$¢ na penicyliny i inne
antybiotyki beta-laktamowe, gdyz moze wystepowac alergia krzyzowa (5-10% przypadkow).

Reakcje anafilaktyczne

U pacjentow otrzymujacych cefotaksym opisywano cigzkie, w tym $miertelne, reakcje nadwrazliwosci
(patrz punkt 4.3. i 4.8).

Jesli wystapi reakcja nadwrazliwosci, leczenie nalezy bezwzglednie przerwac.

Zastosowanie cefotaksymu jest bezwzglednie przeciwwskazane u pacjentdow z nadwrazliwoscia na
cefalosporyny typu natychmiastowego, stwierdzong w wywiadzie.

Leczenie cefalosporynami nalezy podejmowac ze szczego6lng ostroznoscig u pacjentow nadwrazliwych
na penicyling, poniewaz miedzy penicylinami i cefalosporynami wystepuje alergia krzyzowa.
Szczegodlng ostroznos¢ nalezy zachowac u 0sob, u ktorych wezesniej wystepowata cigzka alergia lub
astma.

U pacjentow majacych sktonno$é¢ do alergii istnieje mozliwos¢ wystapienia reakcji alergicznej. Nalezy
wowczas przerwac stosowanie cefotaksymu.




Ciezkie reakcje pecherzowe

Po zastosowaniu cefotaksymu zgtaszano przypadki ciezkich skornych reakceji pecherzowych, jak
zespot Stevensa-Johnsona lub toksyczna nekroliza naskorka (patrz punkt 4.8). Nalezy poinformowac
pacjenta, ze w razie wystgpienia niepozadanych reakcji obejmujacych skore i (lub) btony sluzowe,
konieczny jest natychmiastowy kontakt z lekarzem przed kontynuacja leczenia.

Pacjenci z niewydolnoscia nerek

Dawkowanie nalezy zmodyfikowac¢ w zaleznos$ci od obliczonego klirensu kreatyniny. Nalezy
zachowac ostroznosc, jesli cefotaksym jest podawany razem z aminoglikozydami lub innymi lekami
nefrotoksycznymi (patrz punkt 4.5). U tych pacjentéw, osob w wieku podesztym oraz u pacjentéw z
wystepujaca wezesniej niewydolnoscia nerek, nalezy monitorowac czynno$¢ nerek.

Neurotoksycznos¢

Duze dawki antybiotykow beta-laktamowych, w tym cefotaksymu, zawtaszcza u pacjentow z
niewydolnos$cig nerek, moga prowadzi¢ do encefalopatii (np. zaburzenia $wiadomosci, nieprawidtowe
ruchy i drgawki) (patrz punkt 4.8). Nalezy poinformowa¢ pacjenta, ze w razie wystapienia
powyzszych reakcji konieczny jest natychmiastowy kontakt z lekarzem przed kontynuacjg leczenia.

Dzieci
Nie nalezy stosowa¢ cefotaksymu z dodatkiem lidokainy do wstrzykiwan domigsniowych u dzieci w
pierwszym roku zycia.

Choroby zwigzane z Clostridum difficile (np. rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego)

Cigzkie i utrzymujace si¢ biegunki moga wskazywaé na rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego,
ktére moze by¢ grozne dla zycia.

W pojedynczych przypadkach podczas stosowania antybiotykow o szerokim zakresie dziatania
zaobserwowano wystepowanie rzekomobloniastego zapalenia jelita cienkiego i okreznicy. Nalezy
wowczas zakonczy¢ leczenie cefotaksymem i w razie konieczno$ci natychmiast podja¢ odpowiednie
leczenie (np. podanie specjalnych antybiotykow lub chemioterapeutykow, ktorych skuteczno$é jest
potwierdzona klinicznie). Nie nalezy przyjmowac lekow hamujacych perystaltyke jelit.

Reakcje hematologiczne

Podczas leczenia cefotaksymem, zwtaszcza podawanym przez dtugi okres czasu, moze rozwing¢ sie
leukopenia, neutropenia i znacznie rzadziej, agranulocytoza. Jesli leczenie trwa dtuzej niz 7-10 dni,
nalezy kontrolowa¢ parametry krwi i przerwac leczenie w przypadku wystapienia neutropenii.
Odnotowano Kilka, szybko ustepujacych po zaprzestaniu leczenia, przypadkow eozynofilii i
trombocytopenii. Zgtaszano rowniez przypadki niedokrwisto$ci hemolitycznej (patrz punkt 4.8).

Wptyw na diagnostyczne badania laboratoryjne

Falszywie dodatnie wyniki testu wykrywajacego glukoze moga wystapi¢ po zmniejszeniu dawek,
chyba ze uzyto specyficznej metody z oksydazg.

Podczas okreslania stezenia glukozy w moczu i krwi, w zaleznosci od zastosowanej metody, moze
doj$¢ do wyniku falszywie dodatniego; mozna tego unikng¢ stosujgc metody enzymatyczne.

W czasie leczenia cefotaksymem w rzadkich przypadkach wyniki testu Coombsa mogg by¢ fatszywie
dodatnie.

W razie stosowania produktu leczniczego przez dtuzszy okres, nalezy kontrolowa¢ czynnos¢ watroby i
nerek.

Zawartos¢ sodu
Nalezy bra¢ pod uwage zawartos¢ sodu w cefotaksymie sodowym (48 mg/g, czyli okoto 2,1 mmol).



Srodki ostroznoéci dotyczace podawania

Nalezy przestrzega¢ zalecanego czasu wstrzykiwan lub infuzji (patrz punkt 6.6).

Jesli cefotaksym jest zbyt szybko podawany we wstrzyknigciu przez zyty srodkowe za pomoca
cewnika (krocej niz przez 1 minutg), moze dojs¢ do ciezkich zaburzen rytmu serca.

Nadkazenia
Kazde zastosowanie antybiotykéw moze powodowaé wzrost drobnoustrojow niewrazliwych na dany
antybiotyk. Nalezy zwrdci¢ uwage na objawy nowo powstatego zakazenia i odpowiednio je leczy¢.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Cefotaksym i inne antybiotyki

Ze wzgledu na dziatanie antagonistyczne, Cefotaksymu nie nalezy stosowac¢ razem z innymi
chemioterapeutykami o dziataniu bakteriostatycznym (np. tetracykliny, erytromycyna, chloramfenikol,
sulfonamidy).

Z powodu niezgodnosci ze wszystkimi aminoglikozydami, cefotaksymu nie nalezy podawac z
aminoglikozydami w jednym wstrzyknigciu lub roztworze do infuzji. W razie koniecznosci
zastosowania obu antybiotykow, nalezy podac je za pomocg osobnych przyrzadéw i wstrzyknaé w
rézne miejsca.

Cefotaksym i probenecyd
Jednoczesne podawanie probenecydu prowadzi do zahamowania wydalania cefotaksymu przez nerki,
a przez to do zwickszenia jego st¢zenia w surowicy 1 wydtuzenia czasu dziatania.

Cefotaksym i leki dziatajace toksycznie na nerki lub leki moczopedne oddziatujace na petle Henlego
W razie jednoczesnego stosowania z cefotaksymem lekow mogacych uszkadza¢ nerki

(np. antybiotykow aminoglikozydowych, polimiksyny B i kolistyny) oraz lekéw moczopgdnych
dzialajacych na petle Henlego, moze doj$¢ do wzmocnienia toksycznego dziatania tych lekéw na
nerki. Jezeli konieczne jest jednoczesne leczenie cefotaksymem i antybiotykiem aminoglikozydowym,
leki te nalezy podawac osobno oraz kontrolowaé czynno$é¢ nerek (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Bezpieczenstwo stosowania cefotaksymu u kobiet w ciazy nie zostato ustalone. Cefotaksym przenika

przez bariere tozyska. Dlatego nie nalezy go stosowac w okresie cigzy, zwtaszcza w pierwszych trzech
miesigcach, chyba ze oczekiwane korzysci przewyzszaja ryzyko.

Dotychczas nie ma odpowiednich badan na temat zastosowania cefotaksymu u kobiet w cigzy.
Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaly szkodliwego wptywu cefotaksymu na ptod.

Laktacja

Cefotaksym przenika do mleka matki. W razie stosowania cefotaksymu w czasie karmienia piersia
moze wystapi¢ u noworodkow zaburzenie sktadu flory bakteryjnej jelit i biegunka, moga namnozy¢
si¢ drozdzaki oraz moze dojs$¢ do reakcji uczuleniowej. W zwiazku z tym nalezy podjac decyzjg, czy
przerwa¢ karmienie piersia, czy przerwac leczenie, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersia dla
dziecka i korzysci z leczenia dla kobiety.

4.7 Wplyw na zdolnos§¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Cefotaksym podawany w matych lub $rednich dawkach nie wptywa na zdolno$¢ koncentracji i
szybkos$¢ reakcji (patrz punkt 4.8).

Duze dawki cefotaksymu, szczeg6lnie u pacjentéw z niewydolno$cia nerek, moga powodowac
encefalopati¢ (np. zaburzenie §wiadomosci, nieprawidtowe ruchy i drgawki) (patrz punkt 4.8). Nalezy
poinformowa¢ pacjenta, ze w razie wystapienia powyzszych reakcji, nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw
ani obstugiwa¢ maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Czestosé
nieznana
Klasyfikacja Bardzo Czesto >1/100 Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo (nie moze by¢
ukladéw czgsto esto = >1/10000 | 21/10000 | rzadko okreslona
i narzadéw >1/10 <110 <1100 | i<U/1000 | <1/10000 | na podstawie
dostepnych
danych)
Zakazenia i nadkazenia (patrz
zarazenia punkt 4.4)
pasozytnicze
Zaburzenia krwi i leukopenia, neutropenia,
uktadu chtonnego eozynofilia, granulocytopenia,
trombocytopen agranulocytoza
ia (patrz punkt 4.4),
niedokrwisto$¢
hemolityczna
Zaburzenia uktadu alergiczne reakcja reakcje
immunologicznego reakcje skorne | Herxheimera anafilaktyczne,
(pokrzywka, obrzek
wyprysk), naczynioruchowy,
swiad, skurcz oskrzeli,
gorgczka wstrzas
polekowa, anafilaktyczny
zaburzenia
stawow
(obrzgk)
Zaburzenia uktadu drgawki (patrz skurcze, bole i zawroty
nerwowego punkt 4.4) pobudzenie | gtowy,
osrodkoweg | encefalopatia (np.
o uktadu zaburzenia
nerwowego, | $wiadomosci,
mioklonie, | nieprawidtowe
szczegoblnie | ruchy) (patrz
po podaniu | punkt 4.4)
duzych
dawek u
0s0b z
niewydolno
$cig nerek
Zaburzenia serca arytmia
spowodowana
zbyt szybka
infuzja przez
cewnik do zyly
centralnej
Zaburzenia biegunka, nudnosci,
zoladka i jelit brak taknienia wymioty,
bole brzucha,
rzekomobloniaste

zapalenie jelita
grubego (patrz




punkt 4.4)

Zaburzenia zwiekszenie zapalenie
watroby i drog aktywnosci watroby*
z6kciowych enzymow (czasami z
watrobowych zo0ttaczka)
(AIAT,
AspAT, LDH,
GGTP,
fostatazy
alkalicznej) i
(lub) stezenia
bilirubiny
Zaburzenia skory i wysypka, rumien wielo-
tkanki podskorne;j $wiad skory, postaciowy,
pokrzywka zespot Stevensa-
Johnsona,
toksyczna
nekroliza
naskorka (patrz
punkt 4.4)
Zaburzenia nerek i zwickszenie pogorszenie srédmigzszowe
drog moczowych stezenia czynnosci 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 bol w
miejscu
podania

goraczka,
reakcje zapalne
w miejscu
podania, w tym
zapalenie zyt
lub
zakrzepowe
zapalenie zyt

reakcje
ogolnoustrojowe
na lidokaine (jesli
domig$niowo
podano roztwor
zawierajacy
lidokaing),
reakcje
niezgodnosci
(nudnosci i
uczucie goraca)
po szybkim
podaniu
dozylnym

* na podstawie doswiadczen uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Reakcja Herxheimera

W ciggu kilku pierwszych dni leczenia boreliozy moze rozwina¢ si¢ reakcja Herxheimera.

Wystepowanie jednego lub kilku z ponizej wymienionych objawow zanotowano w ciggu kilku

tygodni po rozpoczgciu leczenia boreliozy: wysypka na skorze, §wiad, goraczka, leukopenia,

zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych, trudnosci w oddychaniu, dolegliwo$ci stawowe.




Zaburzenia watroby i drog zétciowych

Obserwowano zwiekszenie aktywno$ci enzymow watrobowych (AIAT, AspAT, LDH, GGTP,
fosfatazy alkalicznej) 1 (lub) stezenia bilirubiny. Te nieprawidtowosci w wynikach badan
laboratoryjnych rzadko mogg przekroczy¢ dwukrotnie gérng granicg prawidlowego stezenia i
wskazywac¢ na uszkodzenie watroby, zwykle polegajace na zatrzymaniu zotci i najczesciej
przebiegajace bezobjawowo.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow 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

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie, zwlaszcza u pacjentéw z niewydolnoscia nerek, wiaze sie z ryzykiem wystgpienia
przemijajacej encefalopatii.

Nie ma swoistej odtrutki. W razie przedawkowania stosuje si¢ leczenie objawowe. Poziom
cefotaksymu w surowicy mozna zmniejszy¢ stosujac dializ¢ otrzewnowa lub hemodialize.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogélnego, cefalosporyny, kod
ATC: JO1IDA10

Cefotaksym jest lekiem z grupy cefalosporyn trzeciej generacji do stosowania pozajelitowego.
Cefotaksym w ludzkim organizmie w znacznym stopniu ulega hydrolizie. Mechanizm
bakteriobojczego dzialania cefotaksymu polega na zahamowaniu syntezy $ciany komorkowej bakterii.
Zakres dziatania jest bardzo szeroki. Cefotaksym charakteryzuje si¢ bardzo duza odpornoscig na
hydrolize pod wptywem beta-laktamaz. Moze jednak ulec hydrolizie z udziatem beta-laktamaz o tzw.
poszerzonym spektrum (np. Bacteroides fragilis, Proteus vulgaris).

Ponizej przedstawiono zakres dziatania cefotaksymu in vitro.

Gram-dodatnie:

Staphylococcus spp. (wytwarzajace penicylinazy oraz niewytwarzajace penicylinaz, koagulazo-
dodatnie i koagulazo-ujemne szczepy)

Streptococcus spp. beta-hemolizujace i inne paciorkowce jak Streptococcus viridans (oraz inne
szczepy enterokokow, w tym wzglednie oporny Streptococcus faecalis)

Streptococcus (Diplococcus) pneumoniae

Clostridium spp.

Gram-ujemne:
Escherichia coli
Haemophilus influenzae (w tym szczepy oporne na ampicyling)



Klebsiella spp.

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

Enterobacter spp.

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

Shigella spp.

Providencia spp.

Serratia spp.

Citrobacter spp.

Pseudomonas spp. i Bacteroides spp. — niektore szczepy Bacteroides fragilis sa oporne

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Cefotaksym jest podawany pozajelitowo. Po podaniu dozylnym dawki 1 g cefotaksymu stgzenie w
surowicy po 5 minutach wynosito od 81 do 102 ml/l, a po uptywie 15 minut 46 ml/l. Po 8 minutach po
podaniu dozylnym dawki 2 g cefotaksymu st¢zenie w surowicy wynosito od 167 do 214 mg/1.

Po podaniu domigsniowym maksymalne stezenie w surowicy (okoto 20 mg/l po podaniu dawki 1 g)
wystepowato po 30 minutach.

Dystrybucja

Cefotaksym dobrze przenika do tkanek. Przenika przez bariere tozyska i osiaga wysokie stezenia w
tkankach ptodu (do 6 mg/kg). Tylko w niewielkiej ilosci wydzielany jest z mlekiem matki (st¢zenia w
mleku matki: 0,4 mg/l po podaniu 2 g cefotaksymu).

W zapaleniu opon mozgowo-rdzeniowych cefotaksym i deacetylocefotaksym przenikaja do ptynu
moézgowo-rdzeniowego, gdzie osiagaja stezenie terapeutyczne (np. W przypadku zakazen wywotanych
przez Gram-ujemne bakterie i pneumokoki).

Pozorna objetos¢ dystrybucji waha si¢ od 21 do 37 litrow. Wigzanie przez biatka surowicy wynosi
okoto 25-40%.

Metabolizm

Cefotaksym jest w duzym stopniu metabolizowany przez organizm ludzki. Okoto 15 do 25% dawki
podanej pozajelitowo jest wydalane w postaci O-deacetylocefotaksymu. Metabolit dziata
przeciwbakteryjnie na wiele drobnoustrojow.

Oproécz deacetylocefotaksymu wystepuja dwa nieczynne laktony. Z deacetylocefotaksymu powstaje
lakton, jako nietrwaty produkt posredni, ktérego nie mozna wykry¢ ani w moczu, ani w osoczu,
poniewaz ulega on szybkiemu przeksztalceniu w stereoizomery laktonu o otwartym pierscieniu beta-
laktamowym. Metabolity te sa rowniez wydalane z moczem.

Eliminacja

Wydalanie cefotaksymu i deacetylocefotaksymu nastepuje gtownie przez nerki. Niewielka ilos¢ (okoto
2%) jest wydalana z z6tcig. W 6-godzinnej zbidrce moczu stwierdzono 40 do 60% dawki w postaci
niezmienionej i okoto 20 % dawki w postaci deacetylocefotaksymu. Po dozylnym podaniu
oznakowanego radioaktywnie cefotaksymu stwierdzono nieco wigcej niz 80% podanej dawki w
moczu; niezmieniona posta¢ cefotaksymu stanowita 50 do 60%, reszta skladata si¢ z 3 metabolitow.
Calkowity klirens cefotaksymu wynosi 240-390 ml/min, a klirens nerkowy 130-150 ml/min.

Okres pottrwania w surowicy wynosi od 50 do 80 minut. U pacjentdéw w podesztym wieku okres
pottrwania wynosit 120 do 150 minut.

W cigzkiej niewydolnos$ci nerek (klirens kreatyniny 3-10 ml/min) okres pottrwania cefotaksymu moze
wydtuzy¢ sie od 2,5 do 10 godzin. W takich warunkach cefotaksym kumuluje si¢ tylko w niewielkim
stopniu, w przeciwienstwie do czynnych i nieczynnych metabolitow.

Zarowno cefotaksym jak i deacetylocefotaksym w znacznym stopniu usuwane sg z krwi podczas
hemodializy.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania
rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrdd i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg zadnego
szczegoblnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Cefotaksym wykazuje niezgodnosci z:

- roztworami wodoroweglanu sodu,

- roztworami do infuzji o warto$ci pH wyzszej niz 7,
- aminoglikozydami.

Zgodno$¢ z roztworami do infuzji dozylnych

Cefotaksym moze by¢ mieszany z nastepujgcymi ptynami:
- woda do wstrzykiwan,

- 0,9% roztworem chlorku sodu,

- 5% roztworem glukozy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata

Przygotowany roztwor przechowywac nie dtuzej niz przez 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C.
Najlepiej podawac zaraz po sporzadzeniu.

Lekko zo6ttawy kolor roztworu nie wptywa na skutecznos$¢ i bezpieczenstwo stosowania antybiotyku.
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Proszek: przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

Sporzadzony roztwor: patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

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

1 fiolka
5 fiolek

10 fiolek (2x5 fiolek)
25 fiolek (5%5 fiolek)

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wstrzyknigcia dozylne

Przed wykonaniem wstrzyknigcia dozylnego Cefotaxim-MIP 1 g nalezy rozpusci¢ w co najmniej 4 ml,
a Cefotaxim-MIP 2 g w co najmniej 10 ml wody do wstrzykiwan, nastgpnie w ciggu 3 do 5 minut
wstrzykna¢ bezposrednio do zyty lub do obwodowej koncowki wezyka (po odblokowaniu wezyka do
wlewu).

Infuzje dozylne
Przed wykonaniem krétkotrwatej infuzji nalezy 1 g lub 2 g cefotaksymu rozpusci¢ w 40 do 50 ml

wody do wstrzykiwan lub innego zgodnego roztworu do infuzji, a nastgpnie wykona¢ infuzj¢ dozylna
trwajacg okoto 20 minut.

Przed wykonaniem dtugotrwatej infuzji nalezy 2 g cefotaksymu rozpusci¢ w 100 ml izotonicznego
roztworu chlorku sodu lub glukozy, a nastepnie wykona¢ infuzje dozylng trwajaca okoto 50 do 60
minut. Jako rozpuszczalnik mozna zastosowaé rowniez inny zgodny roztwor do infuzji.

Wstrzyknigcia domig$niowe

Przed wykonaniem wstrzyknigcia domigsniowego nalezy rozpusci¢ Cefotaxim-MIP 1 g w 4 ml wody
do wstrzykiwan. Nastepnie nalezy wykonaé glebokie wstrzyknigcie w migsien posladkowy. W celu
ztagodzenia bolu podczas wstrzyknigcia domig$niowego nalezy rozpusci¢ Cefotaxim-MIP 1 g w 4 ml
1% roztworu lidokainy. Nalezy przy tym uwazac¢, by nie poda¢ leku do naczynia, poniewaz
donaczyniowe podanie lidokainy moze powodowac¢ wystgpienie niepokoju, zaburzen przewodzenia
bodzcow, wymiotow lub drgawek. Produktu leczniczego Cefotaxim-MIP z dodatkiem lidokainy nie
nalezy podawa¢ dzieciom w pierwszym roku zycia.

Nie nalezy podawac¢ wigcej niz 4 ml w jednym wstrzyknigciu. Jesli dawka dobowa przekracza 2 g
cefotaksymu lub jesli cefotaksym wstrzykiwany jest czg$ciej niz dwa razy na dobe, zaleca si¢ dozylne
podawanie leku.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

MIP Pharma Polska Sp. z 0.0.

ul. Orzechowa 5, 80-175 Gdansk

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

e-mail: info@mip-pharma.pl

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Cefotaxim-MIP 1 g: Pozwolenie nr 10587

Cefotaxim-MIP 2 g: Pozwolenie nr 10586

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.04.2004 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 24.02.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

11



01.03.2023

12



