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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA 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. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Cefotaxim—MIP 1 g: 1 fiolka zawiera 1 g cefotaksymu (Cefotaximum) w postact
cefotaksymu sodowego (1,048 g); zawartos¢ sodu w substancji suchej: 48 mg, czyli okolo
2.1 mmol.

lub

Cefotaxim-MIP 2 g: 1 fiolka zawtera 2 g cefotaksymu (Cefotaximum) w postaci
cefotaksymu sodowego (2,096 g); zawarto$¢ sodu w substancji suchej: 96 mg, czyli okolo
4,2 mmol

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do sporzgdzania roztworn do wstrzykiwan i infuzji.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

» 7Zakazenia dolnych drog oddechowych, spowodowane przez Strepfococcis
pneumoniae (dawniej Diplococcus preumoniae), Streptococcus pyogenes™ (grupa A) 1 inne
paciorkowce (w tym enterokoki, np. Enterococcus faecalis), Staphylococcus aureus
(wytwarzajgce penicylinaze oraz nie wytwarzajace penicylinazy), Escherichia coli, Klebsiella
spp., Haemophilus influenzae (w tym szczepy oporne na ampicyling), Haemophilus
parainfluenzae, Proteus mirabilis, Serratia marcescens®, Enterobacter spp., indolo-dodatnie
Proteus 1 Pseudomonas spp. (w tym P. aeruginosa).

s Zakazenia drog moczowych, spowodowane przez Enterococcus spp.,
Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus aureus™, (wytwarzajace penicylinazg oraz nie
wytwarzajgce penicylinazy), Citrobacter spp., Enterobacter spp., Escherichia coli, Klebsiella
spp., Proteus mirabilis, Proteus vulgaris™®, Providencia stuartii, Morganella morganii*®,
Providencia rettgeri® Serratia marcescens 1 Pseudomonas spp. (w tym P. aeruginosa).

e Zakazenia narzadow plciowych, spowodowane przez Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus spp., Enterococcus spp., Enterobacter spp.*, Klebsiella spp. *, Escherichia coll,
Proteus mirabilis, Bacteroides spp. (W tym Bacteroides fragilis*), Clostridium spp.
[ beztlenowe ziarniaki (w tym Peptostreptococcus spp. 1 Peplococcus spp.) 1 Fusobacterium
spp. (w tym F. nucleatum™®). Takze nieskomplikowane postacie rzezgczki (szyjkowa,
cewkowa lub odbytnicza) wywolane przez Neisseria gonorrhoeae, w tym szczepy
wytwarzajace penicylinaze.
Cefotaksym, podobnie jak inne cefalosporyny, nie dziala na Chlamydia trachomatis. Dlatego
tez w przypadku stosowania cefalosporyn u pacjentdow z zapalnymi chorobami miednicy,
kiedy jednym z patogendw jest C. trachomatis, nalezy dodatkowo zastosowmgNTYPRLIWO ZDROWLA
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e Posocznica spowodowana przez Escherichia coli, Klebsiella spp., Serratia
marcescens, Staphylococeus aureus 1 Streptococcus spp. (w tym 8. pneumoniae).

e Zakaienia skory i tkanek migkkich spowodowane przez Staphylococcus aureus
(wytwarzajace penicylinaze¢ oraz nie wytwarzajace 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. 1 beztlenowe ziarniaki (w
tym Peptostreptococcus spp.* 1 Peptococcus spp. ).

e Zakaienia w obre¢bie jamy brzusznej, w tym zapalenie otrzewnej, spowodowane
przez Streptococcus spp. *, Escherichia coli, Klebsiella spp., Bacteroides spp. oraz
beztlenowe i tlenowe ziarniaki (w tym Peptostreptococcus spp.™* 1 Peptococcus spp. ™),
Proteus mirabilis* 1 Clostridium spp*.

e Zakazenia koSci i stawow spowodowane przez Staphylococcus aureus (wytwarzajace
penicylinaze oraz nie wytwarzajace penicylinazy), Streptococcus spp. (W tym S. pyogenes™),
Pseudomonas spp. (w tym P. aeruginosa®) 1 Proteus mirabilis®,

e Zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, spowodowane przez Neisseria meningitidis,
Huaemophilus influenzae, Streptococcus preumoniae, Klebsiellu pneumoniae™ 1 Escherichia
coli®.

e Zapobieganie zakaZzeniom okolooperacyjnym w przypadku zwi¢kszonego
zagrozenia wystapienia zakazenia u pacjenta.

* - skutecznos$¢ wykazana na niewielkiej liczbie pacjentow, pomzej 10.

Podejmujac decyzje o leczeniu produktem Cefotaxim-MIP nalezy uwzglednic oficjalne
zalecenia dotyczgce stosowania lekdw przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie i sposéb podawania zalezy od cigzkosci zakazenia, wrazliwosci drobnoustrojow
1 stanu pacjenta.

Dorosli 1 dzieci w wieku powyzej 12 lat otrzymuja zazwyczaj 1 do 2 g cefotaksymu na dobe,
w dwoch dawkach podzielonych, podawanych co 12 godzin. W ciezkich przypadkach dawke
dobowa mozna zwigkszy¢ do 12 g. Dawki dobowe do 6 g nalezy podzieli¢ na co najmnicj
dwie dawki jednostkowe, podawane w odstgpie 12 godzin. Wigksze dawki dobowe nalczy
podzieli¢ na co najmniej 3 do 4 dawek jednostkowych, podawanych w odstgpie 8 lub 6
godzin.

Tabela dawkowania

Rodzaj zakazZenia Dawka dobowa Czestotliwo$¢ i droga podania

Rzezaczka (z wyjatkiem rzezaczki
odbytnicy u mezczyzn) 500 mg 500 mg jednorazowo i.m.
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Rzezaczka odbytnicy u mezczyzn ]

<

1 g jednorazowo i.m.
Zakazenia niepowiklane 2g lgcol2him lubiv

Zakazenia umiarkowane do

cigzkich Jdobg Tlub2gco8him lubiv.
Zakazenia cigzkie, w kiorych

konieczne jest podawanie wysokich

dawek (np. posocznica) 6do8g 2gcoblub8hiv

Zakazenia zagrazajace zyciu dol2g 2gcodhiv

Do leczenia rzezaczki u doroslych kobiet nalezy zastosowaé pojedyncza dawke 500 mg
cefotaksymu. U mezezyzn oraz w przypadku mniej wrazliwych drobnoustrojéw moze byc
konieczne zwigkszenie dawki do 1 g. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykonac badania
wykrywajace cwentualne zakazenie kila.

W zapobieganiu zakazeniom okolooperacy)nym nalezy podaé pojedyncza dawke 1 g
cefotaksymu 30 do 90 minut przed planowana opcracja. W zaleznodci od ryzyka zakazenia
mozna kontynuowac¢ podawanie Icku po zabiegu.

Niemowleta i dzieci do lat 12:

w zaleznosci od cigzkosci zakarenia stosyje si¢ 50 do 100 mg cefotaksymu na kilogram masy
ciala na dobe, podzielone na 2, 3 lub 4 dawki jednostkowe o jednakowej wielkoscr, ktdre
podawane sa w co 12, 8 lub 6 godzin. W pojedynczych przypadkach - zwihaszcza

w zakazeniach zagrazajacych zyciu -- moze byé konieczne zwigkszenie dawki dobowej do
200 mg cefolaksymu na kilogram masy ciala.

Noworodki i wezesniaki:

ze wzgledu na jeszeze nie w pelni wyksztaleona czynnoséé nerek, nie nalezy przckraczac
dawki 50 mg cefotaksymu na kilogram masy ciala na dobe, w 2, 3 lub 4 dawkach
podzielonych, podawanych co 12, 8 lub 6 godzin.

Dawkowanic u pacjentéw z zaburzeniem czvnnosci nerek

W zwigzku 2 pozanerkowa eliminacja cefotaksymu, zmnigjszenie dawki preparatu
Cefotaxim-MIP jest konieczne tylko w przypadkach cigzkiey mewydolnoscei nerek
{wspélczynnik przesgczania klebuszkowego <5 ml/min, stgzenie kreatyniny w surowicy
okoto 751 mikromoli/l). Po podaniu poczatkowej, nasycajacej dawki I g, dawke dobowg
nalezy zmniejszy¢ o polowe bez zmiany czgstoscl podawania, np. dawke 1 g co 12 godzin
nalezy zmniejszy¢ do dawki 500 mg co 12 godzin, 1 g co 8 godzin nalezy zmnigjszy¢ do
500 mg co 8 godzin, 2 g co 8 godzin do 1 g co 8 godzin itd. Podobnie jak w innych grupach
pacientow, more by¢ konieczne dalsze dostosowanie dawkowania do przebiegu zakazenia
1 ogblnego stanu pacjenta.

U pacjentow ze znacznie ograniczona czynno$cig nerek (wspotezynnik przesaczania
kigbuszkowego ponizej 10 ml/min) obowiazuja osobne zasady dawkowania (patrz tabela
dawkowania).
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4.3 Przeciwwskazania

Ze wzgledu na mozliwosé wystapienia wstrzasu anafilaktycznego, preparatu Cefotaxim-
MIP nie nalczy stosowaé u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscia na cefotaksym lub
inne leki z grupy cefalosporyn.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed zastosowaniem cefalosporyn nalezy zapyta¢ pacjenta o nadwrazliwosc na penicyliny
1 inne antybiotyki beta-laktamowe z powodu wystepujace) alergii krzyzowej (5-10%
przypadkow).

Szczegdlng ostroznos€ nalezy zachowac w przypadku stosowania preparatu Cefotaxim-MIP
u 0sob, u ktérych wezesniej wystgpowala cigzka alergia lub astma.

U pacjentéw majacych sklonnosé do alergii nalezy liczy¢ si¢ z mozliwoscig wystapienia
reakcji alergicznej. Nalezy wowczas przerwac stosowanie cefotaksymu,

Dawkowanie u pacjentdow z zaburzeniem czynnos$ci nerek patrz punkt 4.2.

Nie nalezy stosowac cefotaksymu z dodatkiem lidokamy do wstrzykiwan domigsnowych
u dzieci w pierwszym roku zycia.

W przypadku ciezkich 1 utrzymujacych si¢ biegunek nalezy bra¢ pod uwage mozliwosé
wystapicnia rzckomobloniastego zapalenia jelita grubego, ktére moze by¢ grozne dia zycia.
Podczas stosowania antvbiotykéw o szerokim zakresie dziatania zaobserwowano

w pojedynczych przypadkach wystepowanie rzekomobloniastego zapalenia jehita cienkiego
1 okreznicy. Nalezy wowcezas zakonczy¢ leczenie cefolaksymem 1 w razie koniecznosci
natychmiast podjac odpowiednie leczenic (np. podanie specjalnych antybiotykow lub
chemioterapeutykow, ktorych skutecznosé jest potwicrdzona klinicznic). Nie nalezy
przypmowac lekow hamujacych perystaltyke jelit.

W razie stosowania leku przez dluzszy okres nalezy kontrolowaé czynno$¢ watroby i nerek.
Jeshi cefotaksym stosuje si¢ dhuze] miz przez 10 dni, nalezy kontrolowaé parametry krwi.

Jesl Cefotaxim-MIP jest zbyt szybko podawany we wstrzyknigciu przez zyly srodkowe za
pomoca cewnika (krocej niz przez 1 minutg), moze dojs¢ do ciezkich zaburzen rytmu serca.

Kazde zastosowanic antybiotykéw moze powodowaé wzrost drobnoustrojow nicwrazliwych
na dany antybiotyk. Nalezy zwrdci¢ uwage na objawy nowo powstalego zakazenia
1 odpowiednio je leczy¢.

4.5 Interakceje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Cefotaksym 1 inne antybiotyki

Celotaksymu nie nalezy stosowac razem z innymi chemioterapeutykami o dziataniu
bakteriostatycznym (np. tetracykliny, erytromycyna, chloramfenikol lub sulfonamidy), ze
wzgledu na dzialanie antagonistyczne.

Z powodu niezgodnoscel ze wszystkimi aminoglikozydami, cefotaksymu nie nalezy podawaé
w jednym wstrzyknigciu lub roztworze do wlewu z aminoglikozydami. W razie
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koniecznoscl zastosowania obu antybiotykdw, nalezy podaé je za pomoca osobnych
przyrzadow 1 wstrzyknaé w rdzne migjsca.

Cefotaksym i1 probenecyd

Jednoczesne podawanie probenecydu prowadzi do zahamowania wydalania cefotaksymu
przez nerki, a przez to do zwigkszenia jego stgzenia w surowicy | wydluzenia czasu
dzialania.

Cefotaksym i leki dzialajace toksycznie na nerki lub leki moczopedne oddziatujace na petle

Henlego
W razie jednoczesnego stosowania z cefotaksymem lekow mogacych uszkadzaé nerki (np.

antybiotykéw aminoglikozydowych, polimiksyny B 1 kolistyny) oraz lekow moczopgdnych
dzialajacvch na petle Henlego moze dojs¢ do wzmocnienia toksycznego dziatania tych
lekéw na nerki. Jezeli konieczne jest jednoczesne leczenic cefotaksymem 1 antybiotykiem
aminoglikozydowym, leki te nalezy podawac osobno oraz kontrolowa¢ czynnos¢ nerek.

Wplyw na diagnostyczne badania laboratoryjne

W czasie leczenia cefotaksymem w rzadkich przypadkach wyniki testu Coombsa moga by¢
falszywie dodatnie.

Falszywic dodatnie wyniki testu wykrywajacego glukozg¢ moga wystapic¢ po znmigjszeniu
dawek, chyba ze¢ uzyto specyficznej metody z oksydaza.

Podczas okreslania stgzenia glukozy w moczu i krwi, w zaleznodci od zastosowania metody,
moze dojs¢ do wyniku falszywie dodatniego; mozna tego unikng¢ stosujac metody
enzymatyczne.

4.6 Cigza i laktacja

Dotychczas nie ma odpowiednich badan na temat zastosowania cefotaksymu u kobiet

w cigzy. Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie wykazaty szkodliwego wplywu
cefotaksymu na plod.

Podcras ciazy, zwlaszcza w pierwszych trzech miesiacach, preparat moze by¢ stosowany
wylacznie po dokladnym rozwazeniu prrez lekarza prowadzacego korzysei i ryzyka, jakie
daje zastosowanie tego leku.

Cefotaksym w niewielkich ilosciach przenika do mleka matki. W razie stosowania
cefotaksymu w czasie karmienia piersig moze wystapic u noworodkdw zaburzenie skladu
flory bakteryjnej jelit 1 biegunka, moga namnozy< sie drozdzaki oraz moze dojé¢ do reakcji
uczuleniowe;.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania
urzgdzen mechanicznych w ruchu

Wedlug dotychczasowych doswiadczen cefotaksym podawany w malych lub srednich
dawkach nie wplywa na zdolnos¢ koncentracyi 1 szvbkos¢ reakeji (wigcej informac)i patrz
punkt 4.8).
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4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace zasady zostaly przyjete dla sporzadzenia klasyfikacji czestosci wystepowania:
bardzo czesto: >1/10,

czgsto: 21/1001 <1/10,

niezbyt czesto: 21/1 0001 <1/100,

rzadko: = 1/10 0001 <1/1 000,

bardzo rzadko: < 1/10 000

cz¢stos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Zaburzenia serca
Czgsto$¢ nieznana: tachykardia.

Zaburzenia ukltadu immunologicznego

Czesto: alergiczne reakcje skorne (np. pokrzywka, wyprysk), swiad, goraczka polekowa,
zaburzenia stawdw (np. obrzek).

Rzadko: reakeja Jarish-Herxheimer (goraczka, dreszeze, bdl glowy, zaburzenia stawow w
¢czasie leczenia zakazenia kretkami (np. boreliozy). Po kilku tygodniach leczenia boreliozy
moze wystapi¢ wysypka, swiad, goraczka, leukopenia, zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych, zaburzenia oddychania, zaburzenia stawéw. Niektore z tych reakeji sq
objawami choroby leczonej u pacjentéw.

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespol Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-
rozptywna naskorka.

Mozliwe jest wystapienie cigzkich, ostrych reakcji z nadwrazliwosci (obrzgk
naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, anafilaksja a nawet wstrzas). Wstrzas anafilaktyczny
stanowi zagrozenie dla zycia 1 mozc by¢ konieczne podanie odpowiednich srodkow
stosowanych w naglych wypadkach. U pacjentdw ze sklonnoscia do reakeji alergicznych
nalezy wzia¢ pod uwage mozliwosc ich czgstszego wystepowania.

Zaburzenia krwi 1 uktadu chionnego

Moze wyslapi¢ niedokrwistos¢ hemolityczna, neutropenia, granulocytopenia, leukopenia,
cozynofilia lub trombocytopenia. W przypadku dluzszej terapii moze wystapi¢
agranulocyloza. Zjawiska te sa zwykle przemijajace. W przypadku terapii trwajacej dhuzej niz
10 dni nalezy kontrolowa¢é sklad morfologiczny krwi,

Zaburzenia Zzotadka 1 jelit

Niezbyt czgsto: zaburzenia zoladkowo-jelitowe, takie jak brak apetyiu, nudnoscei, wymioty,
béle brzucha lub biegunka, ktore najezesciej sg lekkie 1 czgsto ustepuja juz podezas terapit, a
najpoznic) po jej zakonczeniu. Biegunka moze by¢ objawem zapalenia jelita cienkiego i
okreznicy, w niektorych przypadkach nawet krwotocznym.

Bardzo rzadko: rzekomobloniaste zapalenie jelit.

Zaburzenia nerck i drég moczowych
Czgsto: zwiekszenie stezenia kreatyniny i mocznika w surowicy.
Niczbyt czesto: ostre srodmigzszowe zapalenie nerek.

Zakazenia i zarazenja pasozvtnicze
Niezbyt czgsto: nadkazenia wywolane przez oporne bakterie lub grzyby, np. kandydoza blony
sluzowej jamy ustnej lub pochwy.
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Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Czesto lub niezbyt czgsto: niewielkie, przemijajace zwigkszenie stezenia bilirubiny 1 (lub)
aktywnosci enzymow watrobowych surowicy (AspAT, AIAT, GGTP, alkaliczna fosfataza,
LDH).

Czestosé nieznana: zapalenie watroby 1 zoHaczka.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo rzadko: skurcze, pobudzenie osrodkowego ukladu nerwowcego, mioklonie, szczegdlnie
po podaniu duzych dawek cefotaksymu w przypadkach wspétistniejacej niewydolnosci nerek.
Czestos¢ nicznana: bol 1 zawroty glowy.

Zaburzenia ogdlne i stany w migjscu podania
Czgsto: po zastosowaniu dozylnym obserwowano podraznienie scian zyl (az do

zakrzepowego zapalenia zyl) i bol w miejscu wstrzyknigcia.

Nicekiedy po podaniu domtigsniowym wystepuje bol i stwardnienie tkanki w migjscu
wstrzykniecia. Po szybkim podaniu dozylnym mogg wystapi¢ reakcje niezgodnosci takie jak
nudnosci 1 uczucie goraca.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania, szczegdlnic u pacjentéw z niewydolnoscia nerck, istnieje
ryzyko wyslgpienia przemijajacej encefalopatii.

Nie ma specyficznej odtrutki. W razie przedawkowania stosuje si¢ leczenie objawowe.
Poziom cefotaksymu w surowicy mozna zmniejszy¢ stosujae dialize otrzewnowa lub
hemodialize.

5. Wiasciwosci farmakologiczne
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogodlnego,
cefalosporyny; kod ATC: JOIDA10

Cefotaksym jest lekiem z grupy cefalosporyn irzeciej generacji do stosowania
pozajelitowego. Cefotaksym w ludzkim organizmie w znacznym stopniu ulega hydrolizie.
Mechanizm bakteriohdjczego dziatania cefotaksymu polega na zahamowaniu syntezy
$ciany komdrkowej bakterii. Zakres dziatania jest bardzo szeroki. Cefotaksym
charakteryzuje sie bardzo duzg odpornoscia na hydrolize pod wplywem beta-laktamaz,.
Moze jednak ulec hydrolizie z udztatem beta-laktamaz o tzw, poszerzonym spektrum (np.
Bacteroides fragilis, Proteus vulgaris).

Cefotaksym dziala in vifro na nastepujace bakterie:
Gram-dodatnie:

Staphylococcus spp. (wytwarzajgce penicylinazy oraz nie wytwarzajace penicylinaz,
koagulazo-dodatnie 1 koagulazo-ujemne szczepy), Streptococcus spp. beta-hemolizujgce
1 inne paciorkowce jak Streptococeus viridans (oraz inne szczepy enterokokow, w tym
wzglednie opomy Streptococcus faecalis), Streptococcus (Diplococcus) preumoniae,

Clostridium spp.
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Gram-ujemne:

Escherichia coli

Huemophilus influenzae (w tym szczepy oporne na ampicyling)

Klebsiella spp.

Proteus spp. (w tym szczepy indolo-dodatnie 1 indolo-ujemne)

Futerobacter 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. 1 Bacteroides spp. — niektore szczepy Bacteroides fragilis sa oporne

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Cefotaksym jest podawany pozajelitowo. Po podaniu dozylnym dawki 1 g ccfotaksymu
stezenie 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 si¢zenie w surowicy
wynosito od 167 do 214 mg/l.

Po podaniu domig$niowym maksymalne stgzenie w surowicy (ok. 20 mg/l po podaniu
dawki 1 g) wystecpowalo po 30 minutach.

Dystrybugja
Ccfotaksym dobrze przenika do tkanek. Przenika przez barierg fozyskowa 1 osiaga wysokie

stgzenia w tkankach ptodu (do 6 mg/kg). Tylko w nicwiclkicj ilosci wydziclany jest

7 mlekiem matki (st¢zenia w mleku matki: 0,4 mg/1 po pedaniu 2 g celotaksymu).

W przypadku zapalenia opon moézgowo-rdzenowych cefolaksym i1 deacetylocefotaksym
przenikajg do plynu mézgowo-rdzeniowego, gdzie osiggaja stgzenie terapeutyczne (np.

w przypadku zakazen wywolanych przez Gram-ujemne bakterie 1 pneumokoki).

Pozoma objetos¢ dystrybucyi waha sig od 21 do 37 hitrow. Wigzanie przez biatka surowicy
wynosi okolo 25-40%.

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

Oprécz deacetylocefotaksymu wystepuja dwa nieczynnc laktony. Z deacetylocelotaksymu
powstajc lakton, jako nietrwaty produkt posredni, ktdrego nie mozna wykry¢ ani w moczu,
ani w osoczu, poniewar ulega on szybkiemu przeksztalceniu w stereoizomery laktonu o
olwartym pierécieniu beta-laktamowym, Metabolity te sa rowniez wydalane z moczem.

Wydalanie
Wydalanie cefotaksymu 1 deacetylocefotaksymu nastepuje glownie przez nerki. Niewielka

1los¢ (okolo 2%) jest wydalana z zélcia. W 6-godzinnej zbidrce moczu stwierdzono 40 do
60% dawki w postaci nie zmienionej 1 okoto 20 % dawki w postaci deacetylocefotaksymu.
Po dozylnym podaniu oznakowanego radioaktywnie cefotaksymu stwierdzono nieco wigee)
niz 80% podane] dawki w moczu; nie zmieniona posta¢ cefotaksymu stanowita 50 do 60%,

reszta skladala sie z 3 metabolitow. M{'NlSTEﬁSTWO" ’LDR(}W 'ir*
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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 pacjentow w podeszlym wieku
okres poltrwania wynosit 120 do 150 minut.

W przypadku cigzkiej niewydolnoscei nerek (klirens kreatyniny 3-10 ml/min) okres
poltrwania cefotaksymu moze wydluzy¢ si¢ od 2,5 do 10 godzin.

W takich warunkach cefotaksym kumuluje si¢ tylko w niewielkim stopniu,

w przeciwienstwie do czynnych i nieczynnych metabolitow.

Zaréwno cefotaksym jak 1 deacetylocefotaksym w znacznym stopniu usuwane sg z krwi
podczas hemodializy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczensiwa stosowania, toksycznosci po pedaniu wielokrotnym,
genotoksycznoscl, potencjalnego dziatania rakotwoérczego 1 toksycznego wplywu na
reprodukeje, nie ujawniaja wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Nie wystepuja.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Cefotaxim-MIP wykazujc niczgodnoscei z:

- roztworaml wodoroweglanu sodu

- roztworami do infuzji o wartosci pH wyzszej niz 7
- aminoglikozydami

Zgodnosé z roztworami do infuzji dozylnych

Cefotaxim-MIP moze by¢ mieszany z nastgpujacymi phynami:
- woda do wstrzykiwan
- 0,9% roztwor chlorku sodu
- 5% roztwdr glukozy

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze nie przekraczajacej do 25°C. Chroni¢ od swiatla.
Przygotowany roztwor Cefotaxim-MIP najlepiej podawaé zaraz po jego sporzadzeniu.

Przygotowany roztwor nalezy przechowywac nie diuzej niz przez 24 godziny w lodowce, tj.
w temperaturze od 2°C do 8°C. QQ& VA

Lckko 26ttawy kolor roztworu nie wplywa na skuteczno$c¢ 1 bezpieczenstwy ﬁgitﬁﬁ% 1  Farredh

antybiotyku. \ﬂ““* @ 0«\\'\\1“ AN
pep™ S

9



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolki szklane o pojemnosci 10 ml, zamknigte korkiem gumowym i kapslem aluminiowym
typu ,.flip-off”, zawierajace proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji.

Wielkos¢ opakowania:
1 fiolka
5 fiolek
10 fiolek (2 % 5 fiolek)
25 fiolek (5 % 5 fiolek)

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci

Wstrzyknigcia dozylne

Przed wykonaniem wstrzyknigcia dozylnego Cefotaxim-MIP 1 g nalezy rozpusei¢ w co
najmniej 4 ml, a Cefotaxim-MIP 2 ¢ w co najmnicj 10 ml wody do wstrzykiwan, nastgpnie
w ciggu 3 do 5 minut wstrzyknaé bezposrednio do zyly lub do obwodowcj koncdwki
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 odpowiedniego roztworu do infuzji, a nastepnie wykonac
infuzje dozylng trwajaca okoto 20 minut.

Przed wykonaniem dlugotrwalej infuzji nalezy 2 g cefotaksymu rozpusci¢ w 100 ml
izotonicznego roztworu chlorku sodu lub glukozy, a nastepnie wykona¢ infuzje dozylna
trivajaca okoto 50 do 60 minut. Jako rozpuszezalnik mozna zastosowad réwniez inny
zgodny roztwor do infuzji.

Wstrzvkniccia domigéniowe

Przed wykonaniem wstrzykniecia domigsniowego nalezy rozpusci¢ Cefotaxim-MIP | g

w 4 ml wody do wstrzykiwan. Nastepnie nalezy wykona¢ glebokie wstrzyknigcie w migsien
posladkowy. W celu ztagodzenia bolu podczas wstrzyknigcia domigsniowego nalezy
rozpusci¢ Cefotaxim-MIP 1 g w 4 ml 1% roztworu lidokainy. Nalezy przy tym uwazaé, by
nie podawa¢ leku do naczynia, poniewaz donaczyniowe podanie lidokainy moze
powodowac wystapienie niepokoju, zaburzen przewodzenia bodZcdw, wymiotow lub
drgawek. Preparatu Cefotaxim-MIP z dodatkiem lidokainy nie nalezy podawaé dzieciom
w picrwszym roku zycia.

Nre nalezy podawad wigce] niz 4 mi w jednym wstrzyknigciu. Jesh dawka dobowa
przekracza 2 g cefotaksymu lub jesh Cefotaxim-MIP wstrzykiwany jest cz¢scic) niz dwa
razy na dobeg, zaleca si¢ dozylne podawanie leku.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

10587, 10586

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU/DATA JEGO PRZEDLUZENIA

29.04.2004 1.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

8 -1- 93
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