CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BIOTAKSYM, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
BIOTAKSYM, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera odpowiednio 1 g lub 2 g cefotaksymu (Cefotaximum) w postaci cefotaksymu
sodowego.

Produkt leczniczy zawiera sod: 1 g produktu zawiera 48 mg sodu (2,09 mmol).

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Biaty lub nieznacznie z6tty, higroskopijny proszek.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cefotaksym stosuje sie¢ w leczeniu cigzkich zakazen wywotanych przez wrazliwe bakterie:

- zakazenia dolnych drég oddechowych, w tym zapalenie ptuc, wywotane przez Streptococcus
pneumoniae (0 obnizonej wrazliwos$ci na penicyling), Escherichia coli, Klebsiella spp.,
Haemophilus influenzae (w tym szczepy oporne na ampicyling), Proteus mirabilis, Serratia
marcescens 1 Enterobacter spp.;

- zakazenia uktadu moczowego wywotane m.in. przez Citrobacter spp., Enterobacter spp.,
Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Morganella morganii,
Providencia rettgeri i Serratia marcescens; rowniez niepowiktane przypadki rzezaczki, w tym
wywolane przez szczepy Neisseria gonorrhoeae wytwarzajace penicylinazy;

- zakazenia w obrebie miednicy mniejszej, w tym wywolane przez Escherichia coli, Proteus
mirabilis, beztlenowe ziarenkowce - Peptostreptococcus spp. 1 Peptococcus spp. oraz niektore
szczepy Bacteroides spp. w tym B. fragilis, Clostridium spp.;

- posocznica wywotana m.in. przez szczepy Escherichia coli, Klebsiella spp., Serratia
marcescens,

- zakazenia skory i tkanek migkkich wywotane przez Escherichia coli, Enterobacter spp.,
Klebsiella spp., Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Morganella morganii, Providencia rettgeri,
Pseudomonas spp., Serratia marcescens, Bacteroides spp. 1 beztlenowe ziarenkowce -
Peptostreptococcus spp. i Peptococcus spp.;

- zakazenia wewnatrz jamy brzusznej, w tym zapalenie otrzewnej, wywoltane przez Escherichia
coli, Klebsiella spp., Bacteroides spp. oraz Peptostreptococcus spp. 1 Peptococcus spp.;

- zakazenia kosci i stawow, w tym wywotane przez szczepy Haemophilus influenzae,
Streptococcus spp., Proteus mirabilis;

- zakazenia o$rodkowego uktadu nerwowego, w tym zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych,
wywolane przez Neisseria meningitidis, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae,
Klebsiella pneumoniae 1 Escherichia coli;

- zapobieganiu zakazeniom okotooperacyjnym.

Cefotaksym z antybiotykami aminoglikozydowymi wykazuje in vitro synergizm dzialania wobec
bakterii Gram-ujemnych, m.in. niektérych szczepoéw Pseudomonas aeruginosa.



Nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe wytyczne dotyczace opornosci bakterii oraz prawidlowego
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Cefotaksym jest przeznaczony do podawania pozajelitowego - domi¢$niowego lub dozylnego.
Dawkowanie i sposob podawania ustala si¢ w zalezno$ci od cigzkosci i rodzaju zakazenia, wieku,
masy ciata oraz wydolnosci nerek pacjenta.

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

W zakazeniach lekkich i umiarkowanych stosuje si¢ 1 g co 12 godzin.

W ciezkich zakazeniach dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 12 g w 3 lub 4 dawkach podzielonych.
Dawki dobowe do 6 g nalezy podzieli¢ na co najmniej dwie dawki, podawane co 12 godzin. Wigksze
dawki dobowe nalezy podzieli¢ na co najmniej 3 do 4 dawek podawanych co 8 lub 6 godzin.

Wytyczne dotyczace dawkowania podano w ponizszej tabeli.

Rodzaj zakazenia Pofli(:glll(l:fza Odstep pomi.(;dzy Dobowa dawka
dawkami cefotaksymu
cefotaksymu

Typowe zakazenie, gdy lg 12 godz. 2g

potwierdzono lub podejrzewa si¢

wrazliwo$¢ drobnoustroju

Zakazenia, w ktorych potwierdzono 2g 12 godz. 4g

lub podejrzewa si¢ kilka

drobnoustrojow o duzej lub sredniej

wrazliwo$ci

Niewyjasnione zakazenia 2do3g 8 godz. od6gdo9g

bakteryjne, w ktérych nie udato si¢ 6 godz. od8gdol2g

zlokalizowa¢ miejsca zakazenia i w

ktérych stan pacjenta jest krytyczny

Niemowleta i dzieci w wieku do 12 lat

W zaleznosci od cigzkosci zakazenia stosuje si¢ od 50 mg do 150 mg/kg mc. na dobe cefotaksymu

w 2 lub 4 dawkach podzielonych.

W bardzo cigzkich zakazeniach, zwlaszcza zagrazajacych zyciu, moze by¢ konieczne zwigkszenie

dawki dobowej cefotaksymu do 200 mg/kg mc. na dobe w dawkach podzielonych.

Wezesniaki i noworodki urodzone w terminie
Nie nalezy przekracza¢ dawki 50 mg/kg mc. na dobg cefotaksymu w 2 do 4 dawkach podzielonych.
W ciezkich zakazeniach zagrazajacych zyciu moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki dobowe;j

i podawanie od 150 do 200 mg/kg mc. na dobg, w dawkach podzielonych. W takich sytuacjach zaleca
si¢ dawkowanie podane w tabeli ponize;j.

Wiek dziecka Dobowa dawka cefotaksymu

0d 0 do 7. doby zycia 50 mg/kg mc. co 12 godzin dozylnie

Od 8. doby do 1. miesiaca zycia 50 mg/kg mc. co 8 godzin dozylnie

Rzezaczka

Niepowiktana rzezgczka: pojedyncze wstrzykniecie domigsniowe 1 g cefotaksymu. Przed
rozpoczeciem leczenia cefotaksymem nalezy wykonaé¢ odpowiednie badania w celu upewnienia sig,
czy nie wystepuje jednoczesne zakazenie kita.



Zapobieganie zakazeniom okolooperacyjnym
Nalezy poda¢ pojedynczg dawke 1 g cefotaksymu na 30 do 90 minut przed zabiegiem chirurgicznym.
W zaleznosci od ryzyka zakazenia mozna kontynuowa¢ podawanie produktu po zabiegu.

Dawkowanie u pacjentéow z niewydolnoscia nerek

Zmniejszenie dawki produktu jest konieczne tylko u pacjentdw z ciezka niewydolnos$cia nerek (klirens
kreatyniny mniejszy niz 5 ml/min, st¢zenie kreatyniny w surowicy 751 mikromoli/l). Po podaniu
poczatkowej, nasycajacej dawki 1 g, dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ o potowe bez zmiany czgstosci
podawania produktu, np. dawke 1 g co 12 godzin zmniejszy¢ do 500 mg co 12 godzin, dawke 1 g co

8 godzin zmniejszy¢ do 500 mg co 8 godzin, dawke 2 g co 8 godzin zmniejszy¢ do 1 g co 8 godzin itd.
U niektorych pacjentéw moze by¢ konieczna dalsza modyfikacja dawki w zalezno$ci od przebiegu
zakazenia i ogdlnego stanu pacjenta.

Sposéb podawania

Nie podawa¢ dozylnie roztworéw cefotaksymu z lidokaing.

Produkt, po odpowiednim rozcienczeniu, podaje si¢ dozylnie w 3-5 minutowym wstrzyknieciu lub
domigéniowo - gteboko w gorny, zewnetrzny kwadrant mig$nia posladkowego wigkszego lub boczna
czg$¢ uda.

Produkt mozna podawaé w infuzji dozylnej, trwajacej od 20 do 60 minut. Szczegdtowa instrukcja,
patrz punkt 6.6.

W okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu odnotowano potencjalnie zagrazajace zyciu
zaburzenia rytmu serca u bardzo niewielu pacjentow, ktorzy otrzymali cefotaksym w szybkim
wstrzyknigciu przez cewnik do zyty centralne;j.

Cefotaksymu nie nalezy podawaé razem z aminoglikozydami w jednej strzykawce ani w plynie do
infuzji.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na cefotaksym lub inne cefalosporyny. U 0s6b uczulonych na penicyliny moze
wystapi¢ reakcja alergiczna na cefalosporyny (nadwrazliwos$¢ krzyzowa) (patrz punkt 4.4).

e Cefotaksymu rozpuszczonego w roztworze lidokainy nigdy nie nalezy podawaé w nastepujacych
przypadkach:

- nadwrazliwo$¢ na lidokaine lub inne amidowe leki do znieczulenia miejscowego;

- blok serca (bez rozrusznika);

- cigzka niewydolno$¢ migsnia sercowego;

- dozylna droga podania;

- niemowlgta w wieku ponizej 30 miesiecy.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Reakcje anafilaktyczne

Przed rozpoczgciem leczenia cefotaksymem nalezy ustali¢, czy pacjent jest uczulony na cefotaksym,
cefalosporyny lub penicyliny (i inne antybiotyki B-laktamowe). Nadwrazliwo$¢ krzyzowa wystepuje
u 5-10% pacjentow.

U pacjentéw otrzymujacych cefotaksym obserwowano cig¢zkie, w tym zakonczone zgonem, reakcje
nadwrazliwosci (patrz punkt 4.3 i 4.8).

Jesli wystapi reakcja alergiczna nalezy bezwzglednie przerwac stosowanie cefotaksymu i w razie
koniecznosci zastosowac odpowiednie leczenie. Szczegdlng ostroznos$¢ zachowaé podczas stosowania
cefotaksymu u pacjentow ze skaza alergiczng lub astma.

Stosowanie cefotaksymu jest bezwzglednie przeciwwskazane u pacjentow, u ktorych wezesniej
wystgpita natychmiastowa reakcja nadwrazliwosci na cefalosporyny.




Pacjenci uczuleni na penicyliny mogg by¢ uczuleni rowniez na cefalosporyny. Istnieje wowczas
niebezpieczenstwo wystapienia cigezkiej reakcji alergicznej. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé
podczas podawania cefotaksymu pacjentom, u ktorych wystapity reakcje nadwrazliwosci (szczegodlnie
jesli wystapila reakcja anafilaktyczna) na penicyliny lub inne antybiotyki B-laktamowe.

Wazrost niewrazliwych drobnoustrojéw

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykow, podczas stosowania cefotaksymu przez dluzszy czas,
pierwotnie wrazliwe szczepy moga stac si¢ oporne oraz moze wystapi¢ wzrost bakterii z rodziny
Enterococcus spp. Niezbedne jest przeprowadzenie oceny stanu pacjenta, zaleca si¢ wykonac
antybiogram.

Ciezkie reakcje skorne

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu w zwigzku ze stosowaniem cefotaksymu zglaszano
wystepowanie powaznych niepozadanych reakcji skornych (SCAR), tym ostrg uogoélniong osutke
krostkowa (AGEP), zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka, reakcje
polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (zespét DRESS), mogacych zagrazaé zyciu lub
prowadzi¢ do zgonu.

W momencie przepisania produktu leczniczego nalezy poinformowac pacjentdow 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, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka lub zespot DRESS, nie
nalezy rozpoczyna¢ 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 ktorych podczas leczenia cefotaksymem wystepuja objawy wysypki i goraczki.

Powiktania zwigzane z Clostridium difficile

W trakcie lub po zakonczeniu leczenia moze wystapic¢ rzekomobltoniaste zapalenie jelita grubego na
skutek nadmiernego wzrostu niewrazliwych na produkt bakterii Clostridium difficile. W razie
wystapienia biegunki, nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ tego powiktania. W 1zejszych przypadkach
wystarczy odstawic¢ produkt, w cigzszych, po odstawieniu produktu, nalezy wlasciwie nawodnié
pacjenta, uzupetni¢ elektrolity i wykona¢ badanie w celu wykrycia bakterii.

Jesli wykryje si¢ C. difficile, nalezy zastosowa¢ doustnie metronidazol lub wankomycyne. Nie nalezy
podawac lekéw hamujacych perystaltyke ani innych dziatajacych zapierajaco.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania cefotaksymu u pacjentow, u ktoérych w przesziosci
wystepowato zapalenie jelit, zwlaszcza zapalenie okreznicy.

Pacjenci z niewydolno$cia nerek

Pacjenci z niewydolnoscia nerek powinni otrzyma¢ dawke odpowiednio zmniejszong w zaleznosci od
klirensu kreatyniny (patrz pkt. 4.2).

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania cefotaksymu razem z aminoglikozydami,
probenecydem lub innymi lekami nefrotoksycznymi (patrz punkt 4.5).

U pacjentéw tych, a takze u pacjentow w podesztym wieku oraz u pacjentéw, u ktorych wezesniej
wystepowato zaburzenie czynno$ci nerek, nalezy kontrolowa¢ czynno$¢ nerek.

Neurotoksycznosé

Duze dawki antybiotykow beta-laktamowych, w tym cefotaksymu, zwlaszcza stosowane u pacjentow
z niewydolno$cig nerek, mogg powodowac encefalopatie, tj. zaburzenia $wiadomosci, nieprawidlowe
ruchy i drgawki (patrz punkt 4.8).

Nalezy poinstruowac pacjenta, ze w razie wystgpienia takich reakcji nie nalezy kontynuowac¢ leczenia
bez wezesniejszego omdwienia tego z lekarzem.




Reakcje hematologiczne

Podczas terapii cefotaksymem, szczego6lnie jesli jest on podawany jest przez dtugi okres, moze
rozwing¢ si¢ leukopenia, neutropenia i, rzadziej, agranulocytoza. Jesli cykl leczenia trwa dtuzej niz
7-10 dni, nalezy kontrolowa¢ liczbe bialych krwinek i wstrzyma¢ podawanie produktu w przypadku
pojawienia si¢ neutropenii. Zgtoszono kilka przypadkéw eozynofilii i trombocytopenii, szybko
ustepujacych po zaprzestaniu leczenia. Zglaszano rowniez przypadki niedokrwisto$ci hemolitycznej
(patrz punkt 4.8).

Kontrolowanie czynnosci watroby
Jesli produkt stosowany jest dlugotrwale, nalezy kontrolowaé czynnos$¢ watroby.

Szybko$¢é podawania
Cefotaksym podawany zbyt szybko dozylnie (krocej niz przez 1 minutg) moze powodowac zaburzenia
rytmu serca.

Produkt leczniczy zawiera sod

Produkt leczniczy zawiera 48 mg sodu na 1 g produktu co odpowiada 2,4% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0so6b dorostych. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentow ze
zmniejszona czynnoscig nerek i u pacjentow kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

Produkt podaje si¢ wylacznie po rekonstytucji - patrz punkt 6.6. Przy obliczaniu catkowitej zawartosci
sodu w przygotowanym rozcienczeniu produktu nalezy bra¢ pod uwage ilos¢ sodu pochodzacego

z rozcienczalnika. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawarto$ci sodu w roztworze
wykorzystanym do rozcienczenia produktu, nalezy zapoznac si¢ z charakterystyka produktu
leczniczego stosowanego rozcienczalnika.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy stosowac cefotaksymu w skojarzeniu z substancjami o dziataniu bakteriostatycznym

(np. tetracyklina, erytromycyna, chloramfenikol, sulfonamidy), poniewaz in vitro zaobserwowano ich
antagonistyczne dziatanie przeciwbakteryjne. Dziatanie synergiczne moze wystepowac podczas
leczenia skojarzonego cefotaksymem i aminoglikozydami.

Antybiotyki aminoglikozydowe i leki moczopedne. Jak w przypadku innych cefalosporyn, stosowanie
cefotaksymu jednocze$nie z lekami dziatajgcymi nefrotoksycznie, takimi jak antybiotyki
aminoglikozydowe lub silnie dziatajace leki moczopedne (np. furosemid), moze nasila¢ ich szkodliwy
wplyw na czynnos$¢ nerek. Nalezy wowczas kontrolowa¢ u pacjenta czynnos$¢ nerek (patrz punkt 4.4).

Produkty zwigkszajgce wydalanie kwasu moczowego. Probenecyd zaktoca wydzielanie cefotaksymu
w kanalikach nerkowych, zwigkszajac tym samym ogolny wptyw cefotaksymu na organizm okoto
2-krotnie i hamujac klirens nerkowy o okoto potowe, po podaniu w dawkach terapeutycznych. Ze
wzgledu na szeroki przedziat terapeutyczny cefotaksymu, nie jest konieczna zmiana dawkowania

u pacjentow z prawidtowg czynnoscia nerek. U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek moze by¢
konieczna modyfikacja dawki (patrz punkt 4.4 i 4.2).

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Cefotaksym nie wptywa na wynik testow enzymatycznych wykrywajacych cukier w moczu.
Cefotaksym, podobnie jak inne cefalosporyny, moze powodowa¢ falszywie dodatni wynik testu
Coombsa.

Wyniki oznaczania st¢zenia glukozy w moczu z uzyciem niespecyficznych czynnikéw redukcyjnych
mogg by¢ falszywie pozytywne. Zjawisko to nie jest obserwowane, jesli uzywa si¢ testu
oksydazowego.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania cefotaksymu u kobiet w cigzy nie zostato ustalone.


http://pl.wikipedia.org/wiki/Kwas_moczowy

Badania na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
rozmnazanie. Nie ma jednak odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan u kobiet w cigzy.
Cefotaksym przenika przez barierg tozyska. Dlatego cefotaksymu nie nalezy stosowaé podczas ciazy,
chyba ze przewidywane korzysci przewyzszaja ryzyko.

Karmienie piersia

Cefotaksym przenika do mleka ludzkiego.
Nie mozna wykluczy¢ wptywu na fizjologiczng flore jelitowa u noworodkdéw karmionych piersig, co
prowadzi do biegunki i kolonizacji grzybami drozdzakopodobnymi. U noworodka moze tez wystgpic
reakcja uczuleniowa.
Dlatego tez nalezy podjac decyzjg, czy zaprzesta¢ karmienia piersia, czy przerwac leczenie, biorac pod
uwage korzy$¢ z karmienia piersig dla dziecka i korzys¢ wynikajaca z leczenia dla matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie ma dowoddw na to, ze cefotaksym bezposrednio zaburza zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn. Duze dawki cefotaksymu, szczegolnie u pacjentow z niewydolnoscig nerek,
moga powodowac encefalopati¢ (np. zaburzenia §wiadomosci, zaburzenia ruchu i drgawki) (patrz
punkt 4.8). Nalezy ostrzec pacjenta, ze jesli wystapig takie objawy, nie powinien on prowadzic¢
pojazdéw ani obshugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob:
bardzo czgsto >1/10;

czesto >1/100 do <1/10;

niezbyt czesto >1/1000 do <1/100;
rzadko >1/10 000 do <1/1000;
bardzo rzadko <1/10 000;
czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)*.

. Uklady Bardzo czesto | Czesto | Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo C.Z(;StOSC
1 narzady rzadko nieznana
Zakazenia nadkazenia
i zarazenia (patrz punkt
pasozytnicze 4.4)
Zaburzenia leukopenia, neutropenia,
krwi i ukladu eozynofilia, agranulocytoza
chlonnego trombocytopenia (patrz punkt
4.4),
niedokrwistos¢
hemolityczna
Zaburzenia reakcja reakcje
ukladu Herxheimera anafilaktyczne,
immunologiczn obrzek
ego naczyniorucho-
wy, skurcz
oskrzeli,
wstrzas
anafilaktyczny




Uklady
i narzady

Bardzo czesto

Czesto

Niezbyt czesto

Rzadko

Bardzo
rzadko

Czestos¢
nieznana

Zaburzenia
ukladu
nerwowego

drgawki (patrz
punkt 4.4)

boéle i zawroty
glowy,
encefalopatia
(np. zaburzenia
Swiadomosci,
nieprawidlowe
ruchy) (patrz
punkt 4.4)

Zaburzenia
serca

arytmia
spowodowana
szybka infuzja
przez cewnik
do zyty
centralnej

Zaburzenia
Zzoladka i jelit

biegunka

nudnosci,
wymioty, bole
brzucha,
rzekomo-
btoniaste
zapalenie jelita
grubego (patrz
punkt 4.4)

Zaburzenia
watroby i drog
Z6lciowych

zwickszenie
aktywnosci
enzymow
watrobowych
(AIAT, AspAT,
LDH, GGTP,
fostatazy
alkalicznej) i (lub)

stezenia bilirubiny

zapalenie
watroby*
(czasami
z z6ttaczka)

Zaburzenia
skory i tkanki
podskornej

wysypka, $wiad
skory, pokrzywka

rumien wielo-
postaciowy,
zespot
Stevensa-
Johnsona,
toksyczna
nekroliza
naskorka,
reakcja
polekowa

z eozynofilig
1 objawami
0g6lnymi
(zespot
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. Uklady Bardzo czesto | Czesto | Niezbyt czesto | Rzadko Bardzo C.ZQStOSC
i narzady rzadko nieznana
Zaburzenia pogorszenie srodmigzszowe
nerek i drog czynnosci nerek i zapalenie nerek
moczowych (lub) zwigkszenie
stezenia
kreatyniny
(podczas
stosowania z
aminoglikozy-
dami)
Zaburzenia Po podaniu goraczka, reakcje reakcje
ogolne i stany | domigsniowym zapalne w miejscu ogolnoustrojo-
W miejscu b6l w miejscu podania w tym we na lidokaing
podania podania zapalenie zyt lub (jeshi
zakrzepowe domigsniowo
zapalenie zyt podano roztwor
zawierajacy
lidokaing)

* na podstawie do§wiadczen uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Reakcja Herxheimera

W ciggu kilku pierwszych dni leczenia boreliozy moze rozwinac¢ si¢ reakcja Herxheimera.
Wystepowanie jednego lub kilku z ponizej wymienionych objawow zanotowano w ciggu kilku
tygodni po rozpoczeciu leczenia boreliozy: wysypka na skorze, §wiad, goraczka, leukopenia,
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, trudnosci w oddychaniu, dolegliwosci stawowe.

Zaburzenia watroby i drog zétciowych

Obserwowano zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych (AIAT, AspAT, LDH, GGTP,
fosfatazy alkalicznej) i (lub) stezenia bilirubiny. Te nieprawidtowosci w wynikach badan
laboratoryjnych rzadko moga przekroczy¢ dwukrotnie gorna granice prawidlowego stezenia

1 wskazywac na uszkodzenie watroby, zwykle polegajace na zatrzymaniu zoékci i najczesciej
przebiegajace bezobjawowo.

Zglaszanie 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania w duzym stopniu odpowiadaja profilowi dziatah niepozadanych.
Podanie duzych dawek antybiotykdéw B-laktamowych, w tym cefotaksymu, moze spowodowaé
odwracalng encefalopatie.



W razie przedawkowania nalezy przerwa¢ podawanie cefotaksymu i wdrozy¢ postepowanie
polegajace na przyspieszeniu eliminacji produktu z organizmu i leczeniu objawowym objawow
niepozadanych (np. drgawek).

Nie ma specyficznego antidotum. Stezenie cefotaksymu w surowicy mozna obnizy¢ stosujac
hemodialize lub dialize otrzewnowa.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkt przeciwbakteryjny do stosowania ogdlnego; antybiotyki
B-laktamowe; cefalosporyny III generacji, kod ATC: JO1DDO1

Cefotaksym jest potsyntetyczng cefalosporyna III generacji o szerokim zakresie dziatania
bakteriobodjczego, do stosowania pozajelitowego. Mechanizm dziatania polega na hamowaniu syntezy
sciany komorkowej bakterii. Cefotaksym jest w organizmie rozktadany przez nieswoiste esterazy do
aktywnego produktu - deacetylocefotaksymu. Wiasciwos¢ ta znacznie przedtuza bakteriobdjcze
dziatanie i zwicksza aktywno$¢ przeciwbakteryjna produktu.

Mechanizmy powstawania opornosci

Opornos¢ bakterii na cefotaksym moze by¢ spowodowana przez:

- hydrolize z udziatem B-laktamaz; cefotaksym moze by¢ hydrolizowany przez niektore
B-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym, moze by¢ roéwniez hydrolizowany
przez aktywacje i (lub) utworzenie zakodowanego chromosomalnie enzymu (AmpC);

- mechanizm opornos$ci oparty na braku przepuszczalnosci $ciany komorkowej;

- aktywne usuwanie leku z komorki bakterii.

Drobnoustroje oporne na cefotaksym moga by¢ w réznym stopniu oporne rdéwniez na inne
antybiotyki B-laktamowe. Gram-ujemne drobnoustroje oporne na cefotaksym wykazujg pelng
oporno$¢ krzyzowa na inne cefalosporyny trzeciej generacji o szerokim spektrum dziatania
(np. ceftazydym, ceftriakson).

Zakres dzialania cefotaksymu

Drobnoustroje wrazliwe

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie

Staphylococcus aureus™® wrazliwe na metycyling
Staphylococcus epidermidis* wrazliwe na metycyling
Staphylococcus haemolyticus wrazliwe na metycyling
Staphylococcus spp. wrazliwe na metycyling, koagulazo-ujemne
Streptococcus spp. grupa A (w tym Streptococcus pyogenes)*
Streptococcus spp. grupa B

Streptococcus pneumoniae*

Streptococcus viridans*

Tlenowe bakterie Gram-ujemne

Citrobacter freundii

Enterobacter spp. (bez Enterobacter cloacae)*
Escherichia coli*

Haemophilus influenzae*

Haemophilus parainfluenzae*

Moraxella catarrhalis*

Neisseria gonorrhoeae™

Neisseria meningitidis *

Klebsiella spp. *

Morganella morganii

Proteus mirabilis*



Serratia spp. *

Yersinia enterocolitica

Bakterie beztlenowe

Clostridium spp. (bez Clostridium difficile)
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium spp.

Inne

Borrelia spp.

Drobnoustroje, wsrod ktorych moze wystapi¢ problemem opornosci nabytej
Tlenowe bakterie Gram-dodatnie

Enterobacter cloacae

Staphylococcus aureus” oporne na metycyline

Staphylococcus spp.” oporne na metycyling, koagulazo-ujemne
Tlenowe bakterie Gram-ujemne

Acinetobacter spp.

Pseudomonas aeruginosa®

Stenotrophomonas maltophilia®

Bakterie beztlenowe

Bacteroides fragilis

Clostridium difficile”

Drobnoustroje oporne

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Enterococcus spp.

Inne

Chlamydia spp.

Legionella pneumophila

Listeria spp.

Mycoplasma spp.

*  Skuteczno$¢ kliniczng wykazano w stosunku do wrazliwych szczepow wyizolowanych podczas
stosowania w potwierdzonych wskazaniach.
* Nalezy traktowa¢ jako oporne.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Cefotaksym podaje si¢ pozajelitowo.

Wchtanianie

Po podaniu dozylnym 1 g cefotaksymu stezenie w surowicy wynosito po 5 minutach 81-102 mg/I,
a po 15 minutach do 46 mg/1. Po 8 minutach od dozylnego wstrzyknigcia 2 g cefotaksymu, stezenie
w surowicy wyniosto 167-214 mg/l. Po podaniu domig$niowym 1 g cefotaksymu, maksymalne
stezenie w surowicy wynosito okoto 20 mg/l i wystgpowato w ciggu 30 minut.

Dystrybucja

Pozorna objetos¢ dystrybucji wynosi 21-37 1.

Cefotaksym w 25-40% wigze si¢ z biatkami surowicy.

Stezenie cefotaksymu (zwykle oznaczane niespecyficznymi metodami) badano w probkach wielu
tkanek i ptynéw ustrojowych pochodzacych od ludzi. Stezenie w plynie mézgowo-rdzeniowym jest
niskie, kiedy nie ma stanu zapalnego, ale osigga poziom pomigdzy 3 a 30 ug/ml u dzieci z zapaleniem
opon mozgowych.

Cefotaksym zwykle przenika przez barierg krew-mozg. W stanie zapalnym opon moézgowych osigga
w plynie mézgowo-rdzeniowym stezenie powyzej wartosci MIC dla powszechnie wrazliwych
patogenow.

Stezenia (0,2-5,4 ng/ml) hamujace rozwdj wigkszosci bakterii Gram-ujemnych sg osiggane w ropnej
plwocinie, wydzielinie oskrzelowej i ptynie optucnej po podaniu 1 g lub 2 g.
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Stezenie, ktore moze by¢ skuteczne wobec najbardziej wrazliwych drobnoustrojoéw, jest podobnie
osiggane w obrgbie zenskich narzadow ptciowych, w wysieku z ucha srodkowego w stanie zapalnym,
w gruczole krokowym, ptynie §rodmigzszowym, tkankach nerki, otrzewnej i w $cianie pgcherzyka
zotciowego, po podaniu zwykle stosowanych dawek terapeutycznych. Duze stgzenia cefotaksymu

1 deacetylocefotaksymu sg osiagane w z6kci.

Cefotaksym przenika takze przez barierg tozyska i do mleka matki. Osiaga duze st¢zenie w tkankach
ptodu, do 6 mg/kg mc.

Metabolizm

Cefotaksym w duzym stopniu ulega przemianom metabolicznym. Okoto 15-25% dawki podanej
pozajelitowo zostaje wydalone w postaci O-deacetylocefotaksymu (wykazuje dziatanie
przeciwbakteryjne). Powstale dwa inne nieczynne laktony sa prawdopodobnie wydalane z moczem.

Eliminacja

Wydalanie cefotaksymu i deacetylocefotaksymu nastgpuje gtownie przez nerki. Okoto 40-60%
podanej dawki cefotaksymu jest wydalane z moczem w postaci niezmienionej w ciggu 24 godzin,
a okoto 20% w postaci deacetylocefotaksymu.

Klirens osoczowy cefotaksymu wynosi 260-390 ml/min, a klirens nerkowy 145-217 ml/min.

Okres poéttrwania cefotaksymu w surowicy wynosi 50-80 minut, a jego aktywnego metabolitu -

125 minut. U pacjentow w podesztym wieku (>80 lat) stwierdzony okres pottrwania cefotaksymu

wynosit 120-150 minut, a aktywnego metabolitu - 5 godzin.

W cigzkiej niewydolno$ci nerek (klirens kreatyniny 3-10 ml/min) okres pottrwania cefotaksymu moze

wynosi¢ od 2,5 do 10 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Cefotaksym nie ma wlasciwosci mutagennych. Badania na szczurach i myszach nie wykazaty wptywu

teratogennego cefotaksymu. Nie odnotowano zmniejszenia ptodnosci zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Cefotaksym wykazuje niezgodnosci z:

- roztworami o pH wigkszym od 7,5, np. wodoroweglanem sodu;

- aminoglikozydami, podczas mieszania w roztworach do podawania parenteralnego; podczas
roOwnoczesnego stosowania leki te nalezy wstrzykiwaé w ré6zne miejsca ciata.

6.3 OKkres waznosci

2 lata

Okres waznosci po rekonstytucji i rozcienczeniu

Po rekonstytucji i rozcienczeniu wykazano stabilno$¢ fizyko-chemiczng roztworow:
- w temperaturze od 2°C do 8°C przez 24 godziny;

- w temperaturze ponizej 25°C przez 2 godziny.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie zostanie zuzyty
natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.

Przygotowanie produktu leczniczego do stosowania - patrz punkt 6.6.
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nieotwarta fiolka
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Roztwdr po rekonstytucji
Po rekonstytucji i rozcienczeniu przygotowany roztwdr nie wymaga ochrony przed §wiattem.

Warunki przechowywania po rozcienczeniu produktu — patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Szklana fiolka, zamknigta korkiem z gumy bromobutylowej i zabezpieczona aluminiowym kapslem
lub aluminiowym kapslem z kapturkiem, umieszczona jest w tekturowym pudetku z ulotka
informacyjng dla pacjenta.

Fiolka o pojemnosci 26 ml zawiera 1 g lub 2 g cefotaksymu.

Opakowanie zawiera 1 lub 10 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

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

Przed zastosowaniem produktu sprawdzi¢ termin waznos$ci. Nie stosowac po terminie podanym na
opakowaniu.

Po dodaniu do fiolki rozpuszczalnika nalezy ja potrzasnac¢ az do rozpuszczenia si¢ proszku, po 1-2
minutach roztwor powinien by¢ klarowny. Przed podaniem produktu nalezy sprawdzi¢, czy roztwor
jest klarowny i nie zawiera czastek nierozpuszczalnych. Jesli jest metny lub zawiera state czastki, nie
nadaje si¢ do uzycia. Roztwor produktu moze by¢ bezbarwny lub jasnozotty.

Dzieciom do 2 miesigca zycia produkt podawac¢ wytacznie dozylnie.

W celu naktucia korka nalezy uzy¢ igly o $rednicy nie wigkszej niz 0,8 mm (21 G w skali Gauge [G]).
Igte nalezy wbi¢ w centralnie wyznaczonym polu pod katem 90°.

Instrukcje dotyczace sposobu podawania podano w punkcie 4.2 w podsekcji ,,Sposdb podawania”.
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Przygotowanie roztworow do wstrzykiwan i infuzji

. x Objetos¢ rozpuszezalnika
Zawartos¢ Wstrzykniecie
antybiotyku w fiolce domiesniowe Wstrzyknigcie dozylne Infuzja dozylna
lg 4 ml 10 ml 40-100 ml
2g - 10 ml 40-100 ml

Wstrzykniecie domie$niowe

Produkt nalezy podawac gleboko domiesniowo. Zawartos¢ fiolki nalezy rozpusci¢ w 4 ml wody do
wstrzykiwan, 0,9% roztworu chlorku sodu lub 1% roztworu lidokainy.

Nie podawa¢ dozylnie roztworu produktu z lidokaina.

Wstrzykniecie dozylne (od 3 do 5 minut)
Zawarto$¢ fiolki nalezy rozpusci¢ w 10 ml wody do wstrzykiwan, 0,9% roztworu chlorku sodu lub 5%
roztworu glukozy.

Infuzja dozylna (od 20 do 60 minut)
W celu sporzadzenia roztworéw do infuzji dozylnej proszek rozpuszcza si¢ w wodzie do wstrzykiwan
(jak do wstrzyknig¢ dozylnych). Otrzymany roztwor nalezy nastgpnie rozcienczy¢ jednym
z nastepujacych roztworow:

0,9% roztwor chlorku sodu,

5% roztwor glukozy,

5% roztwor glukozy z 0,9% roztworem chlorku sodu w stosunku 1:1,

5% roztwor glukozy z 0,9% roztworem chlorku sodu w stosunku 2:1,

roztwor Ringera,

roztwor Ringera z mleczanami.
Nie zaleca si¢ stosowania ptyndéw infuzyjnych zawierajacych wodoroweglan sodu, gdyz cefotaksym
jest niestabilny w tych roztworach.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Biotaksym, 1 g: pozwolenie nr R/0593

Biotaksym, 2 g: pozwolenie nr 16527

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

Biotaksym, 1 g
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 29.11.1990 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.07.2013 r.

Biotaksym, 2 g
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18.02.2010 r.
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Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30.07.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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