Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Cefotaximum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Cefotaxim-MIP i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefotaxim-MIP
3. Jak stosowac lek Cefotaxim-MIP

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Cefotaxim-MIP

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek Cefotaxim-MIP i w jakim celu si¢ go stosuje

Cefotaksym jest lekiem z grupy cefalosporyn trzeciej generacji do stosowania pozajelitowego.
Mechanizm bakteriobdjczego dziatania cefotaksymu polega na zahamowaniu syntezy $ciany
komoérkowej bakterii. Zakres dziatania przeciwbakteryjnego jest bardzo szeroki.

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

- Zakazenia dolnych drég oddechowych.

- Zakazenia drog moczowych.

- Zakazenia narzadow plciowych.

- Posocznica.

- Zakazenia skory i tkanek miekkich.

- Zakazenia w obrebie jamy brzusznej, w tym zapalenie otrzewne;j.

- Zakazenia kosci 1 stawow.

- Zapalenie opon mozgowo-rdzeniowych.

- Zapobieganie zakazeniom okolooperacyjnym w przypadku zwigkszonego zagrozenia
wystapienia zakazenia u pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefotaxim-MIP

Kiedy nie stosowac leku Cefotaxim-MIP:

- jesli pacjent ma uczulenie na cefotaksym lub inne cefalosporyny,

- jesli pacjent ma uczulenie na penicyliny poniewaz moze wystapi¢ reakcja alergiczna na
cefalosporyny (nadwrazliwos¢ krzyzowa).



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Cefotaxim-MIP nalezy omowic to z lekarzem.

Jesli u pacjenta wczesniej wystepowala cigzka alergia lub astma — nalezy koniecznie powiedzie¢ o
tym lekarzowi.

U pacjentéw majacych sktonnosé¢ do alergii moze wystgpic reakcja alergiczna po zastosowaniu
tego leku — nalezy wowczas przerwaé jego podawanie.

Pacjenci z nadwrazliwoscia na cefotaksym moga wykazywac rowniez alergie na inne antybiotyki
beta-laktamowe (np. na inne cefalosporyny lub penicyliny).

U pacjentow otrzymujacych cefotaksym opisywano cigzkie, w tym $miertelne, reakcje
nadwrazliwosci. Jesli wystapi reakcja nadwrazliwosci, leczenie nalezy bezwzglednie przerwac.
Zastosowanie cefotaksymu jest bezwzglednie przeciwwskazane u pacjentéw z nadwrazliwoscia
typu natychmiastowego na cefalosporyny, stwierdzong w wywiadzie.

Leczenie cefalosporynami nalezy podejmowacé ze szczegdlng ostroznoscia u pacjentow
nadwrazliwych na penicyling, poniewaz miedzy penicylinami i cefalosporynami wystepuje alergia
krzyzowa.

Szczegodlng ostroznos¢ nalezy zachowac u 0sob, u ktérych wezesniej wystepowata cigzka alergia
lub astma.

Jesli u pacjenta w trakcie lub zakonczeniu leczenia wystapi biegunka — nalezy koniecznie
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Cigzka i utrzymujaca si¢ biegunka moze wskazywac¢ na wystapienie groznego dla zycia
rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego. Jest to powiktaniem wystepujace w pojedynczych
przypadkach podczas stosowania antybiotykow o szerokim zakresie dziatania. Lekarz zdecyduje
czy zakonczy¢ podawanie cefotaksymu i w razie konieczno$ci natychmiast podejmie odpowiednie
leczenie (np. podanie specjalnych antybiotykoéw lub chemioterapeutykdéw). Nie nalezy
przyjmowac¢ lekow hamujacych perystaltyke jelit.

Jesli u pacjenta wystapia cigzkie skorne reakcje pecherzowe, jak zespot Stevensa-Johnsona lub
toksyczna nekroliza naskorka, konieczny jest natychmiastowy kontakt z lekarzem przed
kontynuacjg leczenia.

Jesli pacjent ma zaburzenia czynnoS$ci nerek lekarz moze zmodyfikowaé¢ dawkowanie. Nalezy
zachowac ostroznosc, jesli cefotaksym jest podawany razem z aminoglikozydami lub innymi
lekami nefrotoksycznymi (patrz punkt ,,Lek Cefotaxim-MIP a inne leki”). U tych pacjentow, u
0so0b w podesztym wieku oraz u pacjentow z wystepujaca wczesniej niewydolnoscig nerek lekarz
moze zaleci¢ kontrolowanie czynnosci nerek.

Jesli u pacjenta, zawtaszcza z niewydolnosciag nerek, wystapia takie objawy, jak zaburzenia
swiadomosci, nieprawidtowe ruchy i drgawki, moze to Swiadczy¢ o zaburzeniach czynnos$ci
mozgu, spowodowanych stosowaniem zbyt duzych dawek cefotaksymu. Konieczny jest
natychmiastowy kontakt z lekarzem przed kontynuacja leczenia.

W razie stosowania leku przez dtuzszy okres lekarz moze zaleci¢ kontrole czynnosci watroby i
nerek. Jesli cefotaksym stosuje si¢ dtuzej niz przez 7-10 dni, lekarz moze zaleci¢ kontrolowanie
parametrow krwi, w tym liczby biatych krwinek.

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

Kazde zastosowanie antybiotykow moze powodowaé wzrost drobnoustrojow niewrazliwych na
dany antybiotyk. Nalezy zwroci¢ uwage na objawy nowo powstatego zakazenia i W razie ich
zaobserwowania zwréci¢ si¢ do lekarza, ktory zaleci odpowiednie leczenie.



Stosowanie cefotaksymu moze mie¢ wptyw na wyniki badan diagnostycznych.

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

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

Podczas okreslania stezenia glukozy w moczu i krwi, w zalezno$ci od zastosowania metody, moze
doj$¢ do wyniku falszywie dodatniego; mozna tego unikng¢ stosujac metody enzymatyczne.

Dzieci
Nie nalezy stosowac cefotaksymu z dodatkiem lidokainy do wstrzykiwan domig$niowych u dzieci w
pierwszym roku zycia.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nastepujace wraz z wiekiem naturalne ostabienie czynno$ci nerek moze prowadzi¢ do zwigkszenia
stezenia cefotaksymu w osoczu, jesli dawka nie jest wlasciwie dostosowana (patrz punkt 3).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Bezpieczenstwo stosowania cefotaksymu u kobiet w cigzy nie zostato ustalone. Cefotaksym przenika
przez bariere tozyska. Dlatego nie nalezy go stosowac w okresie ciazy, zwlaszcza w pierwszych trzech
miesigcach, chyba ze oczekiwane korzysSci przewyzszaja ryzyko. Dotychczas nie ma odpowiednich
badan na temat zastosowania cefotaksymu u kobiet w cigzy. Badania przeprowadzone na zwierzgtach
nie wykazaty szkodliwego wptywu cefotaksymu na ptod.

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

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Cefotaksym podawany w matych lub $rednich dawkach nie wptywa na zdolno$¢ koncentracji i
szybko$¢ reakcji.

Duze dawki cefotaksymu, szczegolnie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek, moga powodowac
zaburzenia czynnos$ci mozgu (tak zwang encefalopatie¢, objawiajaca si¢ zaburzeniami $§wiadomosci,
nieprawidtowymi ruchami, drgawkami). Nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw, ani obstugiwaé maszyn,
jesli wystapia takie objawy.

Lek Cefotaxim-MIP a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

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 poda¢ je za pomoca osobnych przyrzadow i wstrzyknaé w
rézne miejsca.




Cefotaksym i probenecyd
Jednoczesne podawanie probenecydu prowadzi do zahamowania wydalania cefotaksymu przez nerki,
a przez to do zwigkszenia jego stgzenia w surowicy i wydtuzenia czasu dziatania.

Cefotaksym i leki dzialajace toksycznie na nerki lub leki moczopedne oddziatujace na petle Henlego
W razie jednoczesnego stosowania z cefotaksymem lekéw mogacych uszkadza¢ nerki (np.
antybiotykow aminoglikozydowych, polimiksyny B i kolistyny) oraz lekéw moczopgdnych
dziatajacych na petle Henlego, moze doj$¢ do wzmocnienia toksycznego dziatania tych lekow na
nerki. Jezeli konieczne jest jednoczesne leczenie cefotaksymem i antybiotykiem aminoglikozydowym,
leki te nalezy podawac¢ osobno oraz kontrolowa¢ czynno$¢ nerek.

Cefotaxim-MIP zawiera sod
1 g leku zawiera 48 mg sodu (okoto 2,1 mmol), co nalezy bra¢ pod uwage u pacjentow kontrolujacych
zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowaé lek Cefotaxim-MIP

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Dawkowanie i sposob podawania zalezy od ciezkosci zakazenia, wrazliwosci drobnoustrojéw 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 ci¢zkich przypadkach dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 12 g. Dawki dobowe do 6 g
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 zakazenia Dawka dobowa Czestotliwos¢ i droga podania
Rzezaczka (z wyjatkiem rzezaczki

odbytnicy u me¢zczyzn) 500 mg 500 mg jednorazowo i.m.
Rzezgczka odbytnicy u me¢zezyzn 1lg 1 g jednorazowo i.m.
Zakazenia niepowiklane 29 lgcol2him. lubi.v.
Zakazenia umiarkowane do ci¢zkich 3do6g llub2gco8him. lubi.v.

Zakazenia cigzkie, w ktorych
konieczne jest podawanie wysokich
dawek (np. posocznica) 6do8g 2gco6lub8hi.v.

Zakazenia zagrazajace zyciu dol12g 2gcodhiv.

W leczeniu rzezaczki u dorostych kobiet nalezy poda¢ 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 wykonac badania
wykrywajace ewentualne zakazenie kita.

W zapobieganiu zakazeniom okotooperacyjnym nalezy podaé¢ pojedynczg dawke 1 g cefotaksymu w
odstepie od 30 do 90 minut przed planowang operacja. W zaleznosci od ryzyka zakazenia mozna
kontynuowac¢ podawanie leku po zabiegu.




Niemowleta i dzieci w wieku do lat 12

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

Noworodki, w tym wczesniaki

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

Dawkowanie u pacjentdéw z zaburzeniem czynnosci nerek

W zwigzku z pozanerkowa eliminacjg cefotaksymu, zmniejszenie dawki leku jest konieczne tylko w
cigzkiej niewydolnos$ci nerek (wspotczynnik przesgczania ktgbuszkowego ponizej5 ml/min, stgzenie
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
pacjentow, moze by¢ konieczne dalsze dostosowanie dawkowania do przebiegu zakazenia i ogdlnego
stanu pacjenta.

U pacjentéw ze znacznie ograniczong czynnoscia nerek (wspotczynnik przesaczania kigbuszkowego
ponizej 10 ml/min) obowigzuja osobne zasady dawkowania (patrz tabela dawkowania).

Sposdb podawania
Szczegdtowa instrukcje zamieszezono na koncu ulotki w punkcie ,,Informacje przeznaczone
wylacznie dla fachowego personelu medycznego.

Okres stosowania

Okres leczenia zalezy od rodzaju zakazenia, klinicznego przebiegu choroby oraz wyniku badania
bakteriologicznego.

Lek nalezy podawac regularnie, za kazdym razem o tej samej porze.

Lekarz zaleci, jak dtugo nalezy stosowa¢ lek. Nie nalezy przerywac leczenia wcze$niej, poniewaz
woweczas dziatanie jego moze by¢ nieskuteczne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane i czestosci ich wystepowania.

Bardzo czesto (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- bol w miejscu podania po podaniu domig§niowym.

Czgsto (wystepuja u 1 do 10 na 100 pacjentow):

- alergiczne reakcje skorne (pokrzywka, wyprysk), §wiad, goraczka polekowa, zaburzenia
stawow (obrzek),

- zwigkszenie stezenia kreatyniny i mocznika w surowicy.




Niezbyt czgsto (wystepujgce u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

- zmnigjszenie liczby biatych krwinek, zwigkszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych
krwinek), zmniejszenie liczby ptytek krwi, reakcja Herxheimera (objawy pojawiajace si¢ w
ciggu kilku tygodni od rozpoczgcia leczenia boreliozy jak wysypka na skorze, $wiad,
gorgczka, leukopenia, trudnosci w oddychaniu, dolegliwos$ci stawowe),

- drgawki,

- biegunka, brak taknienia,

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (AIAT, AspAT, LDH, GGTP, fosfatazy
alkalicznej) i (lub) stezenia bilirubiny,

- wysypka, $wiad skory, pokrzywka,

- pogorszenie czynnosci nerek i (lub) zwigkszenie stgzenia kreatyniny (zawlaszcza podczas
stosowania z aminoglikozydami),

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

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10000 pacjentow):
- skurcze, pobudzenie o$rodkowego uktadu nerwowego, mioklonie (gwattowne skurcze
migsni), szczegodlnie po podaniu duzych dawek cefotaksymu u 0sob z niewydolnoscia nerek.

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych):

- nadkazenia,

- zmnigjszenie liczby neutrofilow (rodzaj biatych krwinek), catkowity lub prawie catkowity
brak granulocytoéw we krwi oraz w rozmazie szpiku kostnego (agranulocytoza),
niedokrwisto$¢ hemolityczna,

- reakcje anafilaktyczne, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, wstrzgs anafilaktyczny,

- boéle i zawroty glowy, encefalopatia (np. zaburzenia $wiadomosci, nieprawidtowe ruchy),

- arytmia spowodowana zbyt szybka infuzjg leku przez cewnik do zyty centralnej,

- nudnos$ci, wymioty, bole brzucha, rzekomobtoniaste zapalenia jelita grubego,

- zapalenie watroby (czasami z z6ttaczka),

- ci¢zkie reakcje skorne (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka),

- srodmigzszowe zapalenie nerek,

- reakcje ogoélnoustrojowe na lidokaing po podaniu domig$niowym (jesli roztwor zawiera
lidokaing), nudnosci i uczucie goraca po szybkim podaniu dozylnym.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Cefotaxim-MIP

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

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

Lekko zéttawy kolor roztworu nie wptywa na skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania antybiotyku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Cefotaxim-MIP

- Substancjg czynnag leku jest cefotaksym.

Cefotaxim-MIP 1 g: 1 fiolka zawiera 1 g cefotaksymu w postaci cefotaksymu sodowego (1,048 g).
Cefotaxim-MIP 2 g: 1 fiolka zawiera 2 g cefotaksymu w postaci cefotaksymu sodowego (2,096 g).
- Lek nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada lek Cefotaxim-MIP i co zawiera opakowanie

Fiolki ze szkta typu II o pojemnosci 10 ml, zamkniete gumowym korkiem i kapslem aluminiowym
typu ,,flip-oft”, w tekturowym pudetku.

1 fiolka
5 fiolek
10 fiolek (2x5 fiolek)
25 fiolek (55 fiolek)

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
MIP Pharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Orzechowa 5

80-175 Gdansk

Tel.: 58 303 93 62

Fax: 58 322 16 13

E-mail: info@mip-pharma.pl

Wytworca

Chephasaar, Chemisch-pharmazeutische Fabrik GmbH
Miihlstrasse 50

D-66386 St. Ingbert

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.03.2023

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
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Cefotaksym charakteryzuje si¢ bardzo duza odpornos$cia na hydroliz¢ 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 enterokokdw, 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 Salmonella typhi)

Shigella spp.

Providencia spp.

Serratia spp.

Citrobacter spp.

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

Instrukcja dotyczaca podawania dozylnego i domiesniowego

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 krotkotrwatej 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
trwajaca okoto 20 minut.

Przed wykonaniem dtugotrwalej infuzji nalezy 2 g cefotaksymu rozpusci¢ w 100 ml izotonicznego
roztworu chlorku sodu lub glukozy, a nast¢pnie wykona¢ infuzje dozylng trwajgca okoto 50 do 60
minut. Jako rozpuszczalnik mozna zastosowa¢ rdwniez inny zgodny roztwor do infuzji.

Wstrzyknigcia domie$niowe

Przed wykonaniem wstrzyknigcia domigsniowego nalezy rozpusci¢ Cefotaxim-MIP 1 g w 4 ml wody
do wstrzykiwan. Nastepnie nalezy wykona¢ glebokie wstrzyknigcie w migsien posladkowy. W celu
ztagodzenia bdlu podczas wstrzyknigcia domiesniowego nalezy rozpusci¢ Cefotaxim-MIP 1 gw 4 ml
1% roztworu lidokainy. Nalezy przy tym uwazac, by nie poda¢ leku do naczynia, poniewaz
donaczyniowe podanie lidokainy moze powodowa¢ wystapienie niepokoju, zaburzen przewodzenia
bodzcow, wymiotow lub drgawek. Leku Cefotaxim-MIP z dodatkiem lidokainy nie nalezy podawaé
dzieciom w pierwszym roku zycia.

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




Cefotaksym wykazuje niezgodnosci z:

- roztworami wodoroweglanu sodu,

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

Zgodnos$¢ z roztworami do infuzji dozylnych

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

- 0,9% roztworem chlorku sodu,

- 5% roztworem glukozy.




