Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Tarcefoksym, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji
Cefotaksym

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ 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 lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Tarcefoksym i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tarcefoksym
3. Jak stosowac Tarcefoksym

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Tarcefoksym

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Tarcefoksym i w jakim celu si¢ go stosuje

Tarcefoksym zawiera jako substancje czynng cefotaksym, ktdry nalezy do antybiotykow
cefalosporynowych. Cefotaksym dziata bakteriobdjczo na wiele bakterii Gram-dodatnich i Gram-
ujemnych.

Tarcefoksym jest wskazany w leczeniu cigzkich zakazen, wywotanych przez bakterie wrazliwe na
cefotaksym.

e Zakazenia dolnych drog oddechowych: zwlaszcza ostre i przewlekle zapalenie oskrzeli, bakteryjne

zapalenie ptuc, ropien ptuc.

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

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

e Zakazenia w potoznictwie i ginekologii.

e Zakazenia narzadow jamy brzusznej: np. zakazenie otrzewne;j.

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

e Zakazenia kosci i szpiku: np. zapalenie szpiku, septyczne zapalenie stawow.

e Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych.

e Zapobiegawczo przed zabiegami chirurgicznymi, szczegolnie w obrebie jamy brzusznej, przewodu

pokarmowego, drog moczowo-ptciowych, podczas cesarskiego ciecia, jesli istnieje ryzyko
zakazenia bakteryjnego.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tarcefoksym

Kiedy nie stosowa¢ leku Tarcefoksym
Jesli pacjent ma uczulenie na cefotaksym, penicyliny i (lub) cefalosporyny.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta:

- w przesztosci wystgpita reakcja uczuleniowa na jakikolwiek antybiotyk;

- w przeszto$ci wystgpita inna reakcja uczuleniowa; reakcje nadwrazliwo$ci na cefotaksym moga
wystepowac czesciej u 0osob ze sktonnosciami do reakceji uczuleniowych na wiele r6znych
substancji; reakcje te mogg mie¢ rozne objawy i nasilenie — od zmian skornych do wstrzgsu
anafilaktycznego (cigzka reakcja uczuleniowa); dlatego, jesli w trakcie stosowania leku
Tarcefoksym pojawig si¢ u pacjenta zmiany skérne (np. pokrzywka, §wiad skory), ktore moga by¢
objawami reakcji uczuleniowej, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,

- w przeszto$ci wystgpowaly choroby przewodu pokarmowego, szczegdlnie zapalenie okreznicy;

- stwierdzono niewydolnos¢ nerek. Lekarz zaleci odpowiednie dawkowanie, w zaleznosci od stopnia
ich niewydolnosci.

Tarcefoksym, podobnie jak i inne antybiotyki z grupy cefalosporyn, stosowany przez dlugi czas moze
powodowac zaburzenia sktadu krwinek (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane). Jesli leczenie
trwa przez ponad 10 dni, lekarz zleci badanie morfologii krwi obwodowe;j.

Jesli u pacjenta w trakcie lub po zakonczeniu stosowania leku Tarcefoksym wystapi biegunka, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze by¢ to objaw rzekomobtoniastego zapalenia jelit — powiktania
zwigzanego ze stosowaniem antybiotyku. Jesli wystapi biegunka, nalezy przerwaé stosowanie leku, a
w cigzszych przypadkach zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Nie nalezy przyjmowac lekow
hamujacych perystaltyke jelit ani innych lekow dziatajacych zapierajgco.

W razie watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Tarcefoksym a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje:

- inne antybiotyki dziatajgce bakteriostatycznie (np. tetracykliny, erytromycyna, chloramfenikol lub
sulfonamidy); moga one hamowac¢ bakteriobdjcze dziatanie cefalosporyn, co jest szczegdlnie istotne
podczas leczenia ciezkich zakazen;

- antybiotyki aminoglikozydowe, kolistyng, polimiksyny, wankomycyng, furosemid lub kwas
etakrynowy; podawanie tych lekow w duzych dawkach jednocze$nie z lekiem Tarcefoksym,
zwigksza ryzyko uszkodzenia nerek;

- probenecyd, podawany jednoczes$nie z lekiem Tarcefoksym zwigksza stezenie cefotaksymu w
surowicy krwi i przediuza czas jego utrzymywania si¢ w surowicy.

Pacjenci uczuleni na penicyliny mogg by¢ réwniez uczuleni na cefalosporyny (tak zwana krzyzowa
alergia).

Wptyw na wyniki badan laboratoryjnych

U pacjentow leczonych lekiem Tarcefoksym wyniki oznaczen glukozy w moczu moga by¢ fatszywie
dodatnie, dlatego jesli konieczne jest wykonanie takiego oznaczenia, zaleca si¢ uzywanie testow
enzymatycznych.

Tarcefoksym moze by¢ przyczyng falszywie dodatniego odczynu Coombsa. Moze to utrudniaé
wykonywanie prob zgodnosci krzyzowej grupy krwi.



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

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, Ze moze by¢ w cigzy
Powinna unika¢ stosowania leku Tarcefoksym, chyba, ze lekarz uzna zastosowanie leku
za bezwzglednie konieczne.

Jesli pacjentka karmi piersig
Lek w niewielkich ilo§ciach przenika do mleka matki, dlatego moze by¢ podawany kobietom
karmigcym piersig jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nie stwierdzono, aby Tarcefoksym zaburzal zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jesli jednak pojawig si¢ dziatania niepozgdane ostabiajace koncentracje (np. bol glowy; patrz punkt 4.
Mozliwe dziatania niepozadane), nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdéw ani obstugiwania maszyn.

Lek Tarcefoksym zawiera sod
W jednej fiolce znajduje si¢ 96 mg sodu. Nalezy wziac to pod uwage u pacjentow ze zmniejszong
czynnoscia nerek i u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowaé Tarcefoksym

Tarcefoksym nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
zwrocic¢ si¢ do lekarza.

Lekarz dobierze dawke w zaleznosci od stopnia cigzkosci zakazenia, wrazliwosci drobnoustroju
wywotlujacego zakazenie, stanu pacjenta, wieku i masy ciala.

Tarcefoksym jest dostepny rowniez w postaci proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan o
mocy 1 g.

Dorosli

Leczniczo:

- zakazenia niepowiktane: 1 g co 12 godzin;

- zakazenia $rednio-ciezkie: 2 g co 12 godzin;

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

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

- rzezgczka niepowiktana: 1 g jednorazowo.

Zapobiegawczo:

- przed zabiegiem chirurgicznym: 1 g dozylnie lub domie$niowo 90 do 30 minut przed zabiegiem;

- cigcie cesarskie: pierwsza dawke 1 g podaje si¢ jak najszybciej po zaci$nigciu

pepowiny, a nastepnie te samg dawke podaje si¢ dozylnie Iub
domig$niowo po 6 i 12 godzinach.

Dzieci

Ponizej przedstawiono zwykle stosowane dawki.

Noworodki: 50 mg/kg masy ciata na dobg domigéniowo lub dozylnie w 2 do 4 dawkach podzielonych.
W cigzkich zakazeniach mozna podawac 150 do 200 mg/kg masy ciata na dobe, w dawkach
podzielonych.

Niemowleta i dzieci: 100 do 150 mg/kg masy ciata na dobg¢ domiesniowo lub dozylnie w 2 do 4 dawkach
podzielonych. W ciezkich zakazeniach dobowg dawke leku mozna zwigkszy¢ do 200 mg/kg masy ciata.



Dzieci w wieku powyzej 12 lat (o0 masie ciata powyzej 50 kg): dawkowanie jak u dorostych.

Czas leczenia
Czas leczenia zalezy od cig¢zko$ci i rodzaju zakazenia.
Lekarz ustali wlasciwy czas stosowania leku, ktory nalezy przestrzegac.

Sposob podawania i Sporzadzania roztworéw podano na koncu ulotki, w punkcie ,,Informacje
przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tarcefoksym

Poniewaz Tarcefoksym bedzie podawany przez lekarza lub pielegniarke, jest mato prawdopodobne
podanie niewlasciwej dawki. Jesli jednak pacjent sadzi, ze podano mu zbyt duza dawke leku,
powinien niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Pominiecie zastosowania dawki leku Tarcefoksym
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Tarcefoksym

Wazne jest, aby lek byt stosowany zgodnie z zalecanym cyklem leczenia. Nie nalezy przerywac
leczenia dlatego, ze pacjent poczut si¢ lepiej. Jesli cykl leczenia zostanie przerwany zbyt wczesnie,
zakazenie moze nawrocic.

Jesli pacjent czuje si¢ gorzej w trakcie leczenia lub nie czuje si¢ dobrze po zakonczeniu zalecanego
cyklu leczenia, powinien porozumie¢ si¢ z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Ciezkie dzialania niepozadane

Jesli wystapi ktorykolwiek z nastepujacych ciezkich dziatan niepozadanych, nalezy niezwlocznie
poinformowac¢ o tym lekarza.

Reakcje uczuleniowe, takie jak nagta duszno$¢ i ucisk w klatce piersiowej, obrzek powiek, twarzy lub

ust, ciezkie wysypki skorne, ktore moga przebiegaé z powstawaniem pecherzy obejmujacych oczy,
jame ustng, gardto i narzady ptciowe, utrata przytomnosci (omdlenie).

Biegunka o0 znacznym nasileniu, utrzymujgca si¢ przez dtuzszy czas lub zawierajgca krew,
przebiegajgca z bolem brzucha lub gorgczka. Moze ona by¢ objawem cigzkiego zapalenia jelit
(nazywanego rzekomobtoniastym zapaleniem jelit), mogacego wystepowac po zastosowaniu
antybiotykow.

Inne dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ po leczeniu lekiem Tarcefoksym
e Zakazenia bakteryjne lub grzybicze (np. pochwy).
e Niedokrwisto$¢ spowodowana rozpadem krwinek, zmniejszenie liczby krwinek biatych, ptytek
krwi, zwigkszenie liczby komorek kwasochtonnych.
e Bol glowy, zaburzenia o$rodkowego uktadu nerwowego, ktérego objawami mogg by¢ np.
zaburzenia $wiadomosci, drgawki (dotyczy to gtownie pacjentow z niewydolnoscia nerek,
otrzymujacych duze dawki leku).
e Obserwowano nieliczne przypadki zaburzen rytmu serca, w wyniku zbyt szybkiego podania dozylnego.
e Bole w nadbrzuszu, nudnosci, wymioty, biegunka.
e Przemijajace zwigkszenie stezenia bilirubiny oraz aktywno$ci niektorych enzymow watrobowych;



zazblcenie skory i oczu, uczucie zmeczenia lub goraczka, ciemne zabarwienie moczu (sg to

objawy zapalenia watroby i z6ltaczki zastoinowe;j).
e Przemijajace podwyzszenie stgzenia mocznika i kreatyniny, rzadko §rodmigzszowe zapalenie nerek.
e Bol, podraznienie, zapalenie zyty w miejscu wstrzykniecia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu 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

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Tarcefoksym
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od swiatta.

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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Tarcefoksym

Substancjg czynna leku jest cefotaksym.

Jedna fiolka zawiera 2 g cefotaksymu w postaci soli sodowej cefotaksymu.
Lek nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada Tarcefoksym i co zawiera opakowanie
Biaty lub jasnozoélty proszek.

Opakowanie: 1 fiolka w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spétka Akcyjna
ul. A. Fleminga 2

03-176 Warszawa

Numer telefonu: 22 811-18-14

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroéci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Sposodb podawania

Podanie domigsniowe
Dawki przekraczajace 1 g zaleca sie wstrzykiwa¢ w dwa rézne miejsca. W celu zmniejszenia bolu lek
nalezy wstrzykiwa¢ w duze grupy mies$ni.

Podanie dozylne

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

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

Zbyt szybkie dozylne podanie leku (krocej niz 60 sekund), zwtaszcza do duzych zyt, moze
spowodowaé wystapienie zagrazajacych zyciu zaburzen rytmu serca.

Sporzadzanie roztwordéw

Wstrzykniecie domigsniowe

Zawartos¢ fiolki 2 g rozpusci¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan lub 1% roztworze lidokainy.
Roztwor cefotaksymu w 1% roztworze lidokainy nalezy podawac zaraz po sporzadzeniu.
Roztwér lidokainy nalezy stosowac tylko do wstrzykni¢¢ domiesniowych.

» Jesli lek zostat przygotowany w roztworze lidokainy nie nalezy go podawacé:
»  dozylnie;
= dzieciom do 30. miesiaca zycia;
= pacjentom uczulonym na lidokaing;
= pacjentom z zaburzeniami przewodzenia przedsionkowo-komorowego (nie dotyczy chorych z
implantowanym uktadem stymulujacym);
= pacjentom z cigzka niewydolnoscia krazenia.

Wstrzykniecie dozylne

Zawarto$¢ fiolki 2 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,
zawarto$¢ fiolki 2 g nalezy rozpusci¢ w 50 ml do 100 ml 0,9% roztworu chlorku sodu lub

5% roztworu glukozy. Infuzje nalezy podawac przez 20 do 60 minut.

Zgodnie z zasadami poprawnego postepowania roztwor nalezy podaé¢ bezposrednio po przygotowaniu.
Roztwory cefotaksymu do podawania dozylnego przygotowane w 0,9% roztworze chlorku sodu
zachowujg trwalos¢ w temperaturze od 2°C do 8°C (w loddéwce) przez 24 godziny, natomiast w
5% roztworze glukozy zachowujg trwato$¢ przez 12 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C (lodowka).

Zabarwienie roztworow od jasnozoéttego do ciemnozodttego nie ma wptywu na aktywnos¢ ani na
wlasciwosci preparatu.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

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