Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2022/04016-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV LIEKU

Cefotaxim Eberth 0,5 g
Cefotaxim Eberth 1 g
Cefotaxim Eberth 2 g

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Cefotaxim Eberth 0,5 g
Kazda injek¢na liekovka obsahuje 0,524 g sodnej soli cefotaximu, ¢o zodpoveda 0,5 g cefotaximu.

Cefotaxim Eberth 1 g
Kazda injekena liekovka obsahuje 1,048 g sodnej soli cefotaximu, co zodpoveda 1 g cefotaximu.

Cefotaxim Eberth 2 g
Kazda injekéna liekovka obsahuje 2,096 g sodnej soli cefotaximu, ¢o zodpoveda 2 g cefotaximu.

Pomocna latka so zndmym uéinkom:

Cefotaxim Eberth 0,5 g: Kazda injekéna liekovka obsahuje 24 mg sodika.
Cefotaxim Eberth 1 g: Kazda injekcna liekovka obsahuje 48 mg sodika.
Cefotaxim Eberth 2 g: Kazd4 injekcna liekovka obsahuje 96 mg sodika.

3. LIEKOVA FORMA
Cefotaxim Eberth 0,5 g:
Prasok na injekény roztok.

Cefotaxim Eberth 1 g:
Prasok na injekény alebo infizny roztok.

Cefotaxim Eberth 2 g:
Prasok na injekény alebo infuzny roztok.

Biely az bledozlty prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Cefotaxim je indikovany na lie¢bu nasledujucich zavaznych infekcii spdsobenych baktériami citlivymi na
cefotaxim (pozri Cast’ 5.1):

e Bakteridlna pneumonia.

o Komplikované infekcie obli¢iek a hornych mocovych ciest.
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e Zavazné infekcie koze a mikkych tkaniv.

e Genitalne infekcie sposobené gonokokmi, hlavne ked’ je penicilin neucinny alebo nevhodny.
e Vnutrobrusné infekcie (ako je peritonitida).

e Akutna bakterialna meningitida.

o Septikemické infekcie pochadzajice z pl'ic, mocovych ciest alebo vnutornosti.

Je potrebné vziat’ do tivahy oficialne pokyny o vhodnom pouzivani antibakterialnych latok.
4.2 Davkovanie a spésob podavania

Cefotaxim sa moéze podavat intravendznou injekciou ako bolus, ako intravenézna inflzia alebo
intramuskularna injekcia po priprave roztoku podl'a pokynov uvedenych nizsie.

Davkovanie a sposob podania zavisi od zavaznosti infekcie, citlivosti patogénnych organizmov a stavu
pacienta. LieCba mdze zacat’ skor, ako st zname vysledky testov citlivosti.

Cefotaxim ma synergicky efekt s aminoglykozidmi. NemieSajte aminoglykozidy a cefotaxim v tej istej
injekéne;j striekacke alebo perfuznych tekutinach.

Davkovanie

Dospeli a dospievajuci (12 az 18 rokov):

Obvykla davka pre dospelych a dospievajtcich je 2 az 6 g denne. Denna ddvka moze byt rozdelend na dve
jednotlivé davky kazdych 12 hodin. Avsak davka sa méze zmenit' podla zavaznosti infekcie, citlivosti
patogénnych organizmov a stavu pacienta.

Nekomplikované infekcie za pritomnosti (alebo podozrenia) citlivéeho patogénu: 1 g kazdych 12 hodin
zodpovedajuci celkovej dennej davke 2 g.

Infekcie za pritomnosti (alebo podozrenia) viacerych citlivych alebo stredne citlivych patogénov: 1 -2 g
kazdych 12 hodin zodpovedajucich celkovej dennej davke 2 - 4 g.

Zavazné infekcie spésobené neidentifikovanymi patogénmi alebo infekcie, ktoré sa nedaju lokalizovat”: 2 -
3 g ako jednotliva davka kazdych 6 az 8 hodin do maximalnej dennej davky 12 g.

Dojcata a deti (od 28 dni do 11 rokov):

Obvykla davka pre dojcata a deti < 50 kg je 50 — 100 mg/kg/den rozdelena do 2 az 4 davok (kazdych 12 az
6 hodin).

U vel'mi zavaznych infekcii moze byt potrebna davka az do 200 mg/kg/den rozdelena do 2 - 4 davok.

U dojciat a deti > 50 kg sa mdze podat’ obvykla davka ako u dospelych bez prekro¢enia maximalnej dennej
davky 12 g.

V termine narodeni novorodenci (0 - 27 dni):
V termine narodeni novorodenci 0 — 7 dni (bez ohl'adu na zavaznost’): Odporucana davka je 50 mg/kg/den
rozdelend do dvoch rovnakych davok (kazdych 12 hodin).

V termine narodeni novorodenci 8 — 27 dni: Odporucana davka je 150 mg/kg/den rozdelena do 3 rovnakych
davok (kazdych 8 hodin).

Pozrite tiez nizSie uvedené ,,Iné odporacania pre bakteridlnu meningitidu®.
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Predcasne narodeni novorodenci:
Odporucana davka je 50 mg/kg/den rozdelena do 2 az 4 davok (kazdych 12 az 6 hodin).
Tato maximalna davka nema byt prekrocena s ohl'adom na nie celkom zrelu funkciu obliciek.

Starsi pacienti:
Uprava davkovania nie je potrebna za predpokladu normélnej funkcie obliciek a pecene.

Iné odporucania:

Gonorea:

Pri nekomplikovanej kvapavke sa podéava jednorazové injekcia Cefotaxim Eberth 0,5 g (intramuskulérne).
Pri liecbe komplikovanych infekcii je potrebné venovat’ pozornost’ oficidlne platnym pokynom. Syfilis je
potrebné pred zacatim liecby vylucit.

Bakteridalna meningitida:
Odporucana denna davka pre dospelych je 6 az 12 g rozdelena na rovnaké davky kazdych 6 az 8 hodin.

Dojcaté a batolata (28 dni az 23 mesiacov) a deti (2 az 11 rokov):
150 az 200 mg/kg rozdelenych na rovnaké davky kazdych 6 az 8 hodin.

V termine narodeni novorodenci:
V termine narodeni novorodenci 0 — 7 dni: 50 mg/kg/dei rozdelenych do 2 davok (kazdych 12 hodin).
V termine narodeni novorodenci 8 — 27 dni: 50 mg/kg kazdych 8 hodin.

Vnutrobrusné infekcie:
V liecbe vnutrobrusnych infekcii sa ma cefotaxim pouzit’ v kombinacii s antibiotikom, ktoré je u¢inné proti
anaerébom (pozri Cast’ 5.1).

Dizka liecby:

Dizka lie¢by Cefotaximom Eberth zavisi od klinického stavu pacienta a meni sa podl'a pri¢iny choroby.
Cefotaxim sa ma podavat’ nepretrzite, az kym neustipia symptomy alebo sa neziska dokaz vyhubenia
baktérii. Lie¢enie s diZkou trvania viac ako 10 dni je potrebné u infekcii vyvolanych Streptococcus pyogenes
(parenteralna terapia méze byt zamenena za adekvatnu peroralnu terapiu pred koncom 10-diovej periody).

Porucha funkcie obliciek:
U dospelych pacientov s klirensom kreatininu < 5 ml/min je iivodna davka podobna ako beznéa odporucana
davka, ale udrziavacia davka sa ma znizit' na polovicu bez zmeny vo frekvencii davkovania.

Dialyza alebo peritonedlna dialyza:

U pacientov na hemodialyze a peritoneélnej dialyze i.v. injekcia s 0,5 g — 2 g, podana na konci kazdej
dialyzy a opakovane kazdych 24 hodin, je dostatocne efektivna na lieCbu vicsinu infekcii.

Cefotaxim nie je eliminovany peritonealnou dialyzou.

Septikémie:
V pripade gramnegativnych patogénov je potrebné zvazit kombinaciu s inym vhodnym antibiotikom (pozri
Cast’ 5.1).

Sp6sob podavania

Intramuskularny sposob podania je vyhradeny pre vynimoc¢né klinické situdcie a musi byt vykonané
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hodnotenie rizika a prinosu! Odpori¢a sa, aby sa unilaterdlne neaplikovali viac ako
4 ml. Ak denné dévka prekroci 2 g cefotaximu alebo ak je cefotaxim aplikovany CastejSie ako dvakrat denne,
odportca sa intravendzne podanie.

Detom do jedného roka sa nesmie intramuskuldrne aplikovat’ cefotaxim rekonStituovany (rozpusteny)
v lidokaine. Je potrebné vziat' do ivahy informaciu o lieku s obsahom lidokainu.

V zaujme zabranenia rizika infekcie, ma rekonstitiicia (priprava) infuzie prebiehat’ v uzavretych aseptickych
podmienkach. Neodkladajte infiziu po rekonstitacii roztoku.

Intravendzna inflizia:
Pre rychlu intravendznu infuziu: Roztok ma byt po priprave aplikovany ako 20 mintitova intravendzna
infuzia.

Pre pomalu intravendznu infuziu: Roztok ma byt po priprave aplikovany ako 50 — 60 mintitova intravendzna
infuzia.

Intravendzna injekcia:
Pre intravendznu injekciu: Po priprave ma byt injekcia aplikovana pocas 3 - 5 mint.

V ramci post-marketingového pozorovania sa zistilo, Ze u vel'mi nizkeho poctu pacientov, ktori dostali
rychle intravendzne podanie cefotaximu cez centralny vendzny katéter bola zaznamenana potencialne Zivot
ohrozujlca arytmia.

Intramuskularna injekcia:
Roztok sa musi aplikovat’ hlboko intramuskularne. Roztok s lidokainom nesmie byt podany intravendzne.
Je potrebné zabranit intravaskularnemu podaniu, pretoze lidokain moze spdsobit’ agitovanost, tachykardiu,
poruchy prenosu impulzov, vracanie a kice pri intravaskularnom podani. Ak je celkova denna davka vécsia
ako 2 g, je potrebné zvolit' intravendznu aplikaciu. V pripade zdvaznych infekcii sa neodporuca
intramuskularna injekcia.

Nasledujuca tabul’ka zobrazuje objem na rozpustanie pre kazda velkost’ injekénej lickovky:

Sposob podavania
Velkost’ Rychla intravenézna | Pomalé intravenozna | Intravendzna Intramuskulédrna
liekovky infuzia infuzia injekcia injekcia
0,5¢g - - 2 ml 2ml
(250 mg/ml) (250 mg/ml)

lg 40-50 ml - 4 ml 4 ml

(25 mg-20 mg/ml) (250 mg/ml) (250 mg/ml)
2¢g 40-50 ml 100 ml 10 ml -

(50 mg-40 mg/ml) (20 mg/ml) (200 mg/ml)

Pokyny pre pripravu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Cefotaxim Eberth nesmu uzivat’ pacienti:
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- ktori st precitliveni na lie¢ivo cefotaxim alebo na iné cefalosporiny.
- u ktorych boli v minulosti zaznamenané okamzité a/alebo zavazné skrizené alergické reakcie
(hypersenzitivita) na akékol'vek beta-laktamové antibiotikum (napr. penicilin) (pozri Cast’ 4.4).

Pre lieckové formy s obsahom lidokainu:
- v minulosti zaznamenand hypersenzitivita na lidokain alebo iné lokéalne anestetikd amidového
typu
srdcova blokada bez kardiostimulatora
zavazné zlyhanie srdca
- podanie intravendznou cestou
dojcatd mladSie ako 30 mesiacov

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Anafylakticke reakcie

U pacientov, ktorym sa podaval cefotaxim, boli zaznamenané zavazné hypersenzitivne reakcie, vratane
fatalnych (pozri Casti 4.3 a 4.8). Ak sa vyskytnu anafylaktické reakcie, lieCba musi byt ukonc¢ena a musi sa
zah4jit’ vhodné pohotovostna liecba.

Osobitna opatrnost’ je potrebna u pacientov, ktori uz mali akukol'vek alergicku reakciu na peniciliny alebo
akékol'vek iné betalaktamové antibiotika, pretoze sa mézu vyskytnut skrizené reakcie (pre kontraindikacie
v dosledku zndmych hypersenzitivnych reakcii pozri ¢ast’ 4.3). Liek Cefotaxime Eberth treba tiez pouzivat’
s opatrnostou u pacientov trpiacich inymi typmi alergickej reakcie (napr. senna nadcha alebo bronchialna
astma), pretoze tieto mozu zvysit riziko zavaznych reakcii z precitlivenosti.

Zavazné bulozne reakcie

Pri cefotaxime boli zaznamenané zavazné bulozne kozné reakcie ako Stevensov-Johnsonov syndrom alebo
toxickéd epidermalna nekrolyza (pozri Cast’ 4.8). Je potrebné pacientov upozornit’, aby v pripade vyskytu
koznej a/alebo mukoéznej reakcie, okamzite kontaktovali svojho lekara pred pokracovanim v liecbe.

Ochorenie vyvolané Clostridium difficile (napr. pseudomembrandzna kolitida)

- Pripouzivani Sirokospektralnych antibiotik bolo hldsené ochorenie vyvolané Clostridium difficile (napr.
pseudomembranozna kolitida). U pacientov, u ktorych sa objavi silna hnacka pocas alebo po skonceni
podavania cefotaximu, je preto dolezité zvazit tito diagndézu. Hnacka, najmi ak je silna a/alebo
pretrvavajuca, ktora sa vyskytne pocas liecby alebo v prvych tyzdnoch po jej ukonceni, moze byt
priznacna pre ochorenie vyvolané Clostridium difficile (CDAD). Zavaznost CDAD sa moze 1isit’ od
mierncho po zivot ohrozujice a jeho najzavaznejSou formou je pseudomembranozna kolitida.

- Je potrebné vysetrit' pritomnost toxinu C. difficile av pripade podozrenia na kolitidu liecbu
cefotaximom zastavit. Diagnézu tohto zriedkavého, ale mozného fatalneho stavu modze potvrdit
detekcia  toxinu, endoskopia a/alebo histoldégia. V pripade podozrenia na diagndzu
pseudomembranoznej kolitidy je potrebné okamzite ukonéit’ lie¢bu cefotaximom a bezodkladne zahajit’
vhodnu Specificku antibioticki liecbu (napr. peroralnym vankomycinom alebo metronidazolom).
Ochorenie vyvolané Clostridium difficile mdéze sprevadzat zapcha. Nemaji sa podavat lieky
zabranujuce peristaltike Criev.

Hematologické reakcie

Pocas liecby cefotaximom sa mdzu vyvinut' hematologické abnormality (leukopénia, neutropénia
a zriedkavejSie zlyhanie kostnej drene a pancytopénia alebo agranulocytdza). Preto je potrebné sledovat
krvny obraz v pripade, ak liecba trva dlhsie ako 7 dni. V pripade neutropénie (< 1400 neutrofilov/mm?®) sa
musi liecba prerusit’.

Neurotoxicita / encefalopatia
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Podavanie vysokych davok alebo predavkovanie betalaktamovymi antibiotikami, vratane cefotaximu,
zvlast’ u pacientov s oblickovou nedostatocnostou, modze viest k encefalopatii (napr. kifce, zméitenost’,
poruchy vedomia a abnormalne pohyby) (pozri Cast’ 4.8 a 4.9). Ak sa vyskytnu takéto reakcie, je potrebné
upozornit’ pacientov, aby okamzite kontaktovali svojho lekara pred pokra¢ovanim v lie¢be. V pripade kic¢ov
st indikované obvyklé zachranné opatrenia a liecba Cefotaximom Eberth sa ma ukoncit’.

Astma
Cefotaxim sa ma podavat’ s opatrnost'ou pacientom s alergickou anamnézou a astmou.

Superinfekcia

Podobne ako u inych Sirokospektralnych antibiotik, dlhotrvajiice podavanie moze vyvolat nadmerny rast
necitlivych mikroorganizmov, ¢o si mdze vyzadovat ukoncenie liecby. Ak sa pocas liecby vyvinie
superinfekcia, je potrebné, ak je to klinicky nevyhnutné, zah4jit’ Specificku antimikrobidlnu liecbu.

Pacienti s renalnou insuficienciou

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa méa davka upravit’ podl'a vypocitaného klirensu kreatininu (pozri
Cast’ 4.2).

Opatrnost’ je potrebna, ked sa cefotaxim podava subezne s aminoglykozidmi, probenecidom alebo inymi
nefrotoxickymi liekmi (pozri Cast’ 4.5). U tychto pacientov je potrebné sledovat’ funkciu obliciek, u starSich
pacientov a pacientov s uz existujucou poruchou funkcie obliciek.

Upozornenia k podavaniu
Nemiesajte aminoglykozidy a cefotaxim v tej istej injekcnej striekacke alebo perfiznych tekutinach.

Rychle intravenozne podanie cefotaximu modze vyvolat’ potencialne zivot ohrozujicu arytmiu (pozri Cast’
4.8). Je potrebné dodrzat’ odporticany ¢as na podanie injekcie alebo infuzie (pozri Cast’ 4.2).

Osobitn1 starostlivost’ je potrebné venovat’ za i¢elom zniZenia rizika tromboflebitidy. Je potrebné dodrzat
odportcany Cas na podanie injekcie alebo infuzie (pozri ¢ast’ 4.2).

V pripade intramuskularneho podania Cefotaximu Eberth s lidokainom je potrebné zohladnit’ sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku obsahujuceho lidokain.

Prijem sodika
Pri predpisovani pacientom, ktori maji diétu s kontrolovanym obsahom sodika je potrebné vziat’ do uvahy
obsah sodika v sodnej soli cefotaximu (2,09 mmol/g a ekvivalentne 48 mg/g).

Ucinky pri laboratérnych testoch
Tak ako u inych cefalosporinov sa u niektorych pacientov liecenych cefotaximom zistili pozitivne vysledky
Coombsovho testu (pozri Cast’ 4.8). Tento fenomén moze ovplyvnit’ vysledky krizovej krvnej skusky.

Pri pouziti redukénych ¢inidiel (Benediktov alebo Fehlingov roztok, alebo tablety Clinitest) sa moZze objavit’
falo$ne pozitivna reakcia na glukézu, nie vSak pri pouziti testov zalozenych na Specifickych enzymoch
(metody oxidazy glukdzy).

4.5 Liekové a iné interakcie

Urikosurika:

Stubezné podavanie probenecidu vedie k vyssej a dlhsie pretrvavajicej koncentracii cefotaximu sposobenej
inhibiciou renalnej exkrécie cefotaximu. Probenecid zasahuje do renalneho tubularneho transferu
cefotaximu, ¢im zvySuje expoziciu cefotaximu 2-nasobne a v terapeutickej davke znizuje renalny klirens
priblizne na polovicu. Vzhl'adom k velkému terapeutickému indexu cefotaximu nie je potrebna Ziadna
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tiprava davkovania u pacientov s norméalnou funkciou obli¢iek. Uprava davky moze byt potrebna u
pacientov s poruchou funkcie obli¢iek (pozri Casti 4.4 a 4.2).

Aminoglykozidové antibiotika a diuretika:

Rovnako ako iné cefalosporiny, cefotaxim moéze zosilnit’ nefrotoxicky uc¢inok nefrotoxickych liekov, ako
st aminoglykozidy alebo silné diuretikd (napr. furosemid). U tychto pacientov musi byt monitorivana
renalna funkcia (pozri Cast’ 4.4).

Bakteriostatické antibiotika:
Cefotaxim sa nesmie kombinovat’ s bakteriostatickymi antibiotikami (napr. tetracyklinmi, erytromycinom
a chloramfenikolom) z d6vodu moznosti antagonistického ucinku.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Bezpecnost’ pouzitia cefotaximu u gravidnych zien sa nestanovila.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé uginky vzhladom na reprodukénu
toxicitu.

Neexistuji  vSak ziadne adekvatne a dobre kontrolované S§tidie wu tehotnych Zien.
Cefotaxim prechadza placentarnou bariérou. Preto by cefotaxim nemal byt pouzivany pocas tehotenstva,
iba ak ocakévany prinos prevazuje nad akymikol'vek potencialnymi rizikami.

Laktacia

Cefotaxim prechddza do materského mlieka.

Nie je mozné vylucit ovplyvnenie fyziologickej ¢revnej flory dojcata vediice k hnacke, osidleniu
kvasinkovymi hubami a precitlivenosti doj¢ata.

Preto je potrebné rozhodnut, ¢i sa ma prerusit’ dojéenie alebo liecba, pricom je potrebné vziat' do tvahy
prinos dojcenia pre diet’a a prinos lieCby pre matku.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nebol preukazany priamy vplyv cefotaximu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Vysoké davky
cefotaximu, zvlast' u pacientov s renalnou insuficienciou, mézu spdsobit’ encefalopatiu (napr. zméitenost’,
poruchy vedomia, abnormalne pohyby a ki¢e) (pozri Casti 4.4 a 4.8). Pacienti maji byt upozorneni, Ze pri

vyskyte takychto symptémov nesmu viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Trieda VePmi Casté Menej Casté Nezname

organovych Casté (>1/100 az (>1/1 000 az (frekvenciu

systémov (=1/10) <1/10) <1/100) nemozno
odhadnit’ z
dostupnych
udajov) !

Infekcie Superinfekcia

a nakazy (pozri Cast’ 4.4),
napr. oralna alebo
vaginalna
kandidéza




Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2022/04016-ZME

Poruchy krvi Granulocytopé Zlyhanie kostnej
a lymfatického nia, drene,
systému leukopénia, pancytopénia,
eosinofilia, neutropénia,
trombocytopé agranulocyt6za
nia (pozri cast’ 4.4),
hemolyticka
anémia
Poruchy Jarisch- Anafylaktické
imunitného Herxheimero reakcie
systému va reakcia 2 angioedém,
bronchospazmus,
anafylakticky Sok
Poruchy Krce (pozri Bolest’ hlavy,
nervového Cast' 4.4) zavrat,
systému encefalopatia 3
(pozri Cast’ 4.4)
Poruchy srdca Tachykardia,
a srdcovej arytmia po podani
¢innosti rychlej infuzie
ako bolus cez
centralny vendzny
katéter (CVC)
Poruchy Hnacka, Nevolnost’,
gastrointesti- strata chuti do vracanie,

nalneho traktu

jedla

bolesti brucha,
enterokolitida (aj
hemoragicka),
pseudomembrano
zna kolitida(pozri
Cast’ 4.4)

Poruchy pecene Zvysenie Hepatitida !
a ZI¢ovych ciest pecenovych (niekedy so
enzymov zltackou)
(ALAT,
ASAT, LDH,
gamma-GT
a/alebo
alkalickej
fosfatazy)
a/alebo
bilirubinu *
Poruchy koze Vyrazky, Multiformny
a podkoZného svrbenie, erytém,
tkaniva zihlavka Stevensov-
Johnsonov
syndrém,
toxicka
epidermalna
nekrolyza,
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akutna
generalizovana
exantémova
pustuléza (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy Kibové
kostrovej a tazkosti
svalovej sustavy (napriklad
a spojivového turgor)
tkaniva
Poruchy Porucha Akutne zlyhanie
obli¢iek funkcie obli¢iek (pozri
a mocovych obliciek / Cast’ 4.4),
ciest zvysenie intersticialna
kreatininu a nefritida
mocoviny
(najma pri
sti¢asnom
podavani
s aminoglyko
zidmi)
Celkové Bolest’ Horucka, Scéervenanie a
poruchy v mieste zapalové zvracanie po
a reakcie podania reakcie rychlej
vV mieste injekcie, v mieste intravendznej
podania pre i.m. injekcie injekcii,
podanie: vratane pre i.m. podanie
induracia flebitidy/ (ak roztok
tromboflebi- obsahuje
tidy lidokain):
systémové reakcie
na lidokain

Postmarketingové skiisenosti
2 Pocas prvych dni liecby spirochétovych infekcii (napriklad borelidzy) sa mdze objavit’ Jarischova-
Herxheimerova reakcia s horickou, zimnicou, bolestami hlavy a kibovymi tazkostami.
Vyskyt jedného alebo viacerych z nasledujucich priznakov bol hlaseny po lieCbe pocas niekol’kych tyzdiov:
kozna vyrazka, svrbenie, horucka, triaska, leukopénia, zvysené pecenové enzymy, dychacie tazkosti, bolest’
hlavy a kibové tazkosti. Tieto prejavy ¢iastoéne zodpovedaju symptomom zakladného ochorenia lieGenych
pacientov.
3 Beta-laktdmové antibiotikd, vratane cefotaximu, moézu zvysit’ riziko pacientov s ohladom na encefalopatiu,
ktora moze byt napriklad sprevadzana excitaciou centralneho nervového systému, myokloniou, ki¢mi,
zmétenostou, poruchami vedomia a pohybovymi poruchami, najmé v pripade vysokych davok, predavkovania
alebo u pacientov s poruchou funkcie obliciek.

4 Zvysenie pecenovych enzymov alebo bilirubinu moéze zriedka prekrocit’ dvojnasobok hornej hranice intervalu
normalnych hodnét a indikuje rdzne formy posSkodenia pecene (zvycCajne cholestatické, vacsSinou
asymptomatické).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu arizika liecku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlésili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Symptomy:

Pripady akttnej intoxikacie cefotaximom nie st publikované. Symptomy predavkovania mézu do znacnej
miery koreSpondovat’ s profilom vedl'ajsich ucinkov.

V pripade predavkovania (najmai pri renalnej insuficiencii) je riziko reverzibilnej encefalopatie.

Liecba:

V pripade predavkovania je potrebné prerusit’ podavanie cefotaximu a zacat’ podpornu liecbu, ktora zahina
opatrenia na urychlenie jeho eliminacie, a symptomatick lie¢bu neziaducich reakcii (napr. kicov).
Cefotaxim je hemodialyzovatelny. Hemodialyza je mozna v pripade toxickych reakcii alebo poruchy

funkcie obli¢iek. Cefotaxim nie je eliminovany peritonedlnou dialyzou. Neexistuje ziadne Specifické
antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: cefotaxim je parenteralne betalaktdmové antibiotikum zo skupiny
cefalosporinov, antibiotika na systémové pouzitie, cefalosporiny tretej generacie, ATC kod: JO1DDO1

Mechanizmus uéinku
Baktericidna aktivita cefotaximu vyplyva z inhibicie syntézy bakteridlnej bunkovej steny (v peridde rastu)
a je sposobena blokadou proteinov viazucich penicilin (PBPs) ako napr. transpeptidazy.

Vzt'ah medzi farmakokinetikou a farmakodynamikou
Ucinnost’ zavisi predovsetkym od ¢asového intervalu, ked’ sérova hladina antibiotika prevysi minimalnu
inhibi¢nu koncentraciu (MIC) patogénu.

Mechanizmus rezistencie

Rezistencia voci cefotaximu moze byt spdsobend nasledovnymi mechanizmami:

e inaktivacia betalaktamazami: Cefotaxim mdze byt hydrolyzovany ur¢itymi beta-laktamazami, najma
beta-laktamazami s rozSirenym spektrom (ESBL), ktoré mozno najst’ napr. v kmenoch Escherichia
coli alebo Klebsiella pneumoniae, alebo konstitutivne generovanymi betalaktamazami typu AmpC,
ktoré mozu byt detegované napr. v Enterobacter cloacae. Preto infekcie spdsobené patogénmi s
indukovatelnymi AmpC-beta-laktamazami nemaju byt lieCené cefotaximom ani v pripade
preukazanej in-vitro citlivosti kvoli riziku selekcie mutantov s konstitutivnou, odblokovanou
expresiou AmpC-betalaktamaz.

e znizena afinita PBP vo¢i cefotaximu. Ziskana rezistencia pneumokokov a inych streptokokov je
spOsobend zmenami uz existujucich PBP ako dosledok procesu mutécie. Co sa tyka stafylokokov
rezistentnych na meticilin (oxacilin) je v protiklade s tym, za rezistenciu zodpovedné vytvorenie
dalsich PBP so znizenou afinitou voci cefotaximu .

e nedostatocny prienik cefotaximu cez vonkajsie bunkové membrany gram-negativnych baktérii moze
viest’ k nedostato¢nej inhibicii PBP.
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e prostrednictvom efluxnych piimp moze byt’ cefotaxim aktivne transportovany z bunky von.

Dochadza k uplnej skrizenej rezistencii cefotaximu s ceftriaxonom a ¢iastoCne s ostatnymi penicilinmi a
cefalosporinmi.

Hrani¢né hodnoty:
Cefotaxim sa testuje s pouzitim obvyklych dilu¢nych sérii. Boli definované nasledovné minimalne
inhibi¢né koncentracie pre citlivé a rezistentné patogény:

EUCAST (Europsky vybor pre testovanie antimikrobidlnej citlivosti) hrani¢né hodnoty (v. 9.0, platné od

2019-01-01)

Patogén Citlivost’ Rezistencia
Enterobacterales <1 mg/l >2 mg/l
Staphylococcus spp'E. D m— m—
Streptococcus spp. —2 —2
(skupiny A, B, C, G) ?

Streptococcus pneumoniae <0,5 mg/l > 2 mg/l
Haemophilus influenzae <0,12 mg/l > 0,12 mg/l
Moraxella catarrhalis <1 mg/l >2 mg/l
Neisseria gonorrhoeae <0,12 mg/l > 0,12 mg/l
Neisseria meningitidis <0,12 mg/l > 0,12 mg/l
Nie druhovo rozdielne kritické <1mg!1?¥ >2mg/l1 ¥
hodnoty ¥ *

HE HE = Vysoka expozicia / vysoka davka iba pre S. aureus (vysoka ddvka najmenej 3 x 2 gi.v.)
D Citlivost’ stafylokokov na cefalosporiny je odvodena od citlivosti na cefoxitin. Stafylokoky rezistentné na
meticilin (cefoxitin) su hodnotené ako rezistentné, nezavisle od vysledku testov.

2 Citlivost streptokokovych skupin A, B, C a G na cefalosporiny sa odvodzuje od citlivosti na benzylpenicilin.
3 Hrani¢né hodnoty sa vzt'ahuji na dennt intraven6znu davku 3 x 1 g a na vysoku davku najmenej 3 x 2 g.
* Vseobecne zalozené na sérovej farmakokinetike

Prevalencia ziskanej rezistencie v Nemecku

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze pre vybrané kmene geograficky a v case lisit. Preto, a najmai pri
liecbe tazkych infekcii, je potrebné poznat’ lokalne informacie o rezistencii. Ak je G€innost’ cefotaximu,
sposobena lokalnou prevalenciou rezistencie v liecbe niektorych infekcii spornd, pozaduje sa stanovisko
odbornika ohl'adne vyberu terapie. Najmi v pripade zdvaznych infekcii alebo zlyhani liecby je potrebna
mikrobiologicka diagnostika vratane overenia patogénu a jeho citlivosti.
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Prevalencia ziskanej rezistencie v Nemecku na zaklade tdajov zposlednych 5 rokov narodnych
vyskumnych projektov a studii o rezistencii (stav: februar 2018).

IZVYCAJNE CITLIVE DRUHY

‘Gram-pozitt’vne aeroby

|
|
‘Staphylococcus aureus (citlivy na meticilin) ‘
|

‘Streptococcus agalactiae °

Streptococcus pneumoniae (vrat. kmenov rezistentnych voci
penicilinu)

‘Streptococcus pyogenes

‘Gram-negativne aeroby

‘Borrelia burgdorferi °

‘C itrobacter koseri

‘Haemophilus influenzae

‘Moraxella catarrhalis °

‘Neisseria gonorrhoeae °

‘Neisseria meningitides °

. K 0,
‘Proteus mirabilis 7

|
|
|
|
|
‘Klebsiella oxytoca " ‘
|
|
|
|
|

‘Proteus vulgaris °

DRUHY, KTORE MOZU BYT PROBLEMATICKE
Z DOVODU ZiSKANEJ REZISTENCIE

‘Gram-pozitz’vne aeroby

‘Staphylococcus aureus

‘Staphylococcus epidermidis *

‘Staphylococcus haemolyticus *

‘Staphylococcus hominis *

‘Gram-negativne aeroby

‘Citrobacter freundii

‘Enterobacter aerogenes

. . . 0
‘Eschemchza coli 7

‘Klebsiella pneumoniae ”’

‘Morganella morganii

‘Serratia marcescens

‘Anaero’by

‘Bacteroides fragilis

‘INHERENTNE REZISTENTNE KMENE

‘Gram-pozitivne aeroby

|
|
|
|
|
|
|
|
‘Enterobacter cloacae ‘
|
|
|
|
|
|
|
|
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‘Enterococcus spp.

‘Listeria monocytogenes

‘Staphylococcus aureus (rezistentny voci meticilinu)

‘Gram-negativne aeroby

‘Acinetobacter spp.

‘Legionella pneumophila

‘Pseudomonas aeruginosa

‘Anaero’by

‘Clostridium difficile
‘Iné

‘Chlamydia Spp.

‘Chlamydophila Spp.

‘Mycoplasma spp.

|
|
|
|
|
|
|
‘Stenotrophomonas maltophilia ‘
|
|
|
|
|
|
|

‘T reponema pallidum

° 'V case publikovania tabulky neboli k dispozicii aktualizované udaje. Citlivost’ je odvodena zo sti¢asnych
vedeckych poznatkov.

V najmenej jednom regione je miera rezistencie > 50 %.

Kmene produkujice betalaktamazy s rozsirenym spektrom (ESBL) su vzdy rezistentné.

> Pri komunitnych infekciach je miera rezistencie < 10 %.

+

%

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia
Cefotaxim je urCeny pre parenteralnu aplikdciu. Priemerna maximalna koncentracia 5 minat po

intravenoznom podani je asi 81 - 102 mg/l a 46 mg/1 po 15 minutach po davke 1 g cefotaximu a asi 167 -
214 mg/l 8 minut po davke 2 g. Intramuskularna injekcia vykazuje priemernti maximalnu plazmaticka
koncentraciu okolo 20 mg/l pocas 30 mintit po davke 1 g.

Distribticia

Cefotaxim ma dobry prienik do jednotlivych priestorov. Je mozné rychlo dosiahnut’ terapeuticka hladinu
lieku prekracujiucu minimalnu inhibi¢na hladinu pre bezné patogény.

Koncentracie v likvore st nizke, ak nedoslo k zapalu mozgovych blan, ale cefotaxim zvyc¢ajne prechadza
hemato-encefalickou bariérou pri hladindch nad MIC citlivych patogénov v pripade zapalu mozgovych
blan (3 - 30 pg/ml). Koncentréacie cefotaximu (0,2 - 5,4 pg/ml), inhibi¢né pre vacSinu gram-negativnych
baktérii, su dosiahnuté v hnisavych hlienoch, prieduskovych sekrétoch a pleuralnej tekutine po davkach 1
az 2 g. Koncentracie po terapeutickych davkach, ktoré mézu byt G¢inné proti najcitlivej§im organizmom,
st podobne dosiahnuté v zenskych pohlavnych organoch, vytokoch pri zapale stredného ucha, tkanivach
prostaty, intersticialnej tekutine, peritonealnej tekutine a stene zl¢nika. Vysoké koncentracie cefotaximu a
O-desacetyl-cefotaximu st dosiahnuté v zI¢i. Cefotaxim prechadza placentou a dosahuje vysoké
koncentracie v tekutine a tkanivach plodu (az 6 mg/kg). Malé mnozstvo cefotaximu prenika do materského
mlieka (koncentracie v 'udskom materskom mlieku: 0,4 mg/l po podani 2 g).

Priblizne 25 — 40 % cefotaximu sa viaZe na bielkoviny.
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Zdanlivy distribucny objem cefotaximu je 21 - 37 1 po 1 g intravendznej infuzii trvajiicej 30 mint.
Biotransformacia

Cefotaxim je u €loveka metabolizovany do zna¢nej miery. Priblizne 15 - 25 % parenteralnej davky sa
metabolizuje na metabolit O-desacetyl-cefotaxim, ktory ma tiez vlastnosti antibiotika.

Okrem O-desacetylcefotaximu sa vznikaju dva neaktivne laktony. O-desacetylcefotaxim tvori lakton ako
kratkodoby medziprodukt, ktory nemozno detegovat’ v moci alebo plazme, pretoze prechadza rychlou
konverziou na stereoizoméry laktonu s otvorenym kruhom (beta-laktdmovy kruh). Tieto sa tiez vylucuju
mocom.

Eliminécia

Hlavnym vylucovacim organom cefotaximu a O-desacetyl-cefotaximu st oblicky. Len malé mnozstvo
(okolo 2 %) cefotaximu sa vylucuje ZlCou.

Mocom sa v priebehu 6 hodin vyluci 40 - 60 % podanej davky cefotaximu ako nezmeneny cefotaxim a 20 %
ako O-desacetyl-cefotaxim. Po i.v. podani radioaktivne oznaceného cefotaximu je mozné najst’ v moci viac
ako 80 % , z toho 50 - 60 % je nezmeny cefotaxim a zvySok obsahuje tri metabolity.

Celkovy klirens cefotaximu je 240 - 390 ml/min. a renalny klirens je 130 - 150 ml/min.

Sérovy polcas cefotaximu je zvycCajne okolo 50-80 min. a O-desacetyl-cefotaximu okolo 90 mint.
U starsich I'udi je sérovy polc¢as cefotaximu 120 - 150 min.

U pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu 3 - 10 ml/min.) sa moze sérovy polcas
cefotaximu zvysit' na 2,5 - 10 hodin.

Po intraven6znom podani 1 g alebo intramuskularnom podani 500 mg nedochadza ku kumulacii cefotaximu
po dobu 10 alebo 14 dni.

U novorodencov narodenych v termine je farmakokinetika ovplyvnena tehotenstvom a chronologickym
vekom, biologicky pol¢as je predlzeny u predcasne narodenych deti a v termine narodenych novorodencov
s nizkou porodnou hmotnost’ou rovnakého veku.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Toxicita cefotaximu je vel'mi nizka. V zavislosti od druhu sa LDsg 1iSi po i.v. podani pri pokusoch na
zvieratach. U mysi a potkanov je LDso 9 - 11 g/kg telesnej hmotnosti. Po subkutannom podani stt hodnoty
LDso u 7 dni starych mysi a potkanov 6,1 az 7,4 g/kg telesnej hmotnosti a u samic mysi 18,7 g/kg telesne;j
hmotnosti.

Mutagénny potencial
Stadie in vivo tykajuce sa kostnej drene potkanov a mysi neodhalili ziadny dokaz mutagénneho potencialu
cefotaximu.

Reprodukena toxicita

Cefotaxim prechadza placentou. Po intravendznej aplikécii 1 g cefotaximu pri narodeni boli v sére z
pupocnika pocas prvych 90 minut po aplikacii namerané hodnoty 14 pg/ml, ktoré klesli na priblizne 2,5
pg/ml do konca druhej hodiny po aplikacii. V plodovej vode bolo namerané 6,9 pg/ml ako najvyssia
koncentracia po 3 - 4 hodinach, tato hodnota prevysuje MIC pre va¢$inu gramnegativnych patogénov.
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Studie na zvieratach u mysi a potkanov nepreukazali teratogénne vlastnosti cefotaximu. Nebola ovplyvnena
plodnost’ zvierat vystavenych pdsobeniu cefotaximu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Cefotaxim sa nema miesat’ s inymi antibiotikami v tej istej injekcnej striekacke alebo infuznom roztoku. To
plati najmé pre aminoglykozidy. Ak sa maju aplikovat’ oba lieky — Cefotaxim Eberth a aminoglykozidy,
tieto lieky maju podavat’ oddelene a na r6zne miesta. Cefotaxim sa nema rozpust'at’ v roztokoch, ktoré maja
hodnotou pH viac ako 7,5; napr. v roztoku hydrogenuhli¢itanu sodného.

6.3 Cas pouzitePnosti

Cefotaxim Eberth 0,5 g: 3 roky
Cefotaxim Eberth 1 g: 3 roky
Cefotaxim Eberth 2 g: 3 roky

Chemicka a fyzikalna stabilita po rekonstitacii bola preukdzana pocas 24 hodin pri teplote 4 °C a 12 hodin
pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hladiska sa ma liek pouzit okamzite. Ked sa nepouzije okamzite, za dobu
pouzitelnosti a podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel, priCom doba
pouzitel'nosti bezne nema byt dlhsia ako 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, ak priprava a riedenie neprebehli
za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Prasok na injekény roztok a prasok na injekény alebo infizny roztok:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pre uchovavanie pripraveného roztoku, pozri Cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Cefotaxim Eberth 0,5 g: Injek¢na liekovka zo skla (typ II alebo III, nomindlny objem 15 ml)
s chlorbutylovou gumovou zatkou, uzatvorend flip-off hlinikovym vieckom.

Cefotaxim Eberth 1 g: Injekcna liekovka zo skla (typ II alebo III, nominalny objem 15 ml)

s chlérbutylovou gumovou zatkou, uzatvorena flip-off hlinikovym vieCkom.

Cefotaxim Eberth 2 g: Injekéna liekovka zo skla (typ I, nominalny objem 50 ml alebo typ III, nominalny
objem 15 ml) s chlérbutylovou gumovou zatkou, uzatvorena flip-off hlinikovym vieckom.

Verlkost balenia:
1, 5, 10 a 50 injekénych liekoviek

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

15



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2022/04016-ZME

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pre potrebné doporuc¢enie davkovania — pozri ast’ 4.2.

Kompatibilita:
Cefotaxim Eberth je kompatibilny s:

0,9 % roztokom chloridu sodného; 5 % alebo 10 % roztokom glukdzy; Ringerovym-laktatovym roztokom;

1,0 % roztokom lidokainu.

- Pripravu roztoku je potrebné uskuto¢nit’ v aseptickych podmienkach.
- Pripraveny roztok je potrebné podat’ okamzite.
- Akykol'vek nepouzity roztok je potrebné zlikvidovat'.

Intramuskuldrna injekcia:
Cefotaxim Eberth 0,5 g sa rozpusti v 2 ml vody na injekcie.
Cefotaxim Eberth 1 g sa rozpusti v 4 ml vody na injekcie.

Aby sa predislo bolesti sposobenej intramuskularnou injekciou, Cefotaxim Eberth 0,5 g sa mdze rozpustit’
v 2 ml 1 % injekéného roztoku lidokainium-chloridu alebo Cefotaxim Eberth 1 g sa mdze rozpustit’ v 4 ml

1 % injekéného roztoku lidokainium-chloridu (len pre dospelych).

Tabul'ka rekonstitacie / pouZitia roztokov (intramuskularna injekcia):

Velkost liekovky | Pridané rozpistadlo | Priblizny vyuziteny

objem
500 mg 2 ml 2,2 ml
lg 4 ml 4,5 ml

Intravené6zna injekcia

Cefotaxim Eberth 0,5 g sa rozpusti v 2 ml vody na injekcie.
Cefotaxim Eberth 1 g sa rozpusti v 4 ml vody na injekcie.
Cefotaxim Eberth 2 g sa rozpusti v 10 ml vody na injekcie.

Tabul’ka rekonstittcie / pouzitia (intravendzna injekcia):

Velkost liekovky | Pridané rozpistadlo | Priblizny vyuziteny

objem
500 mg 2 ml 2,2 ml
lg 4 ml 4,5 ml
2g 10 ml 11 ml
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Intravendzna infuzia:

Cefotaxim Eberth 1 g alebo 2 g: Priprava rychlej intravenoznej infiizie
Pre rychlu intravenoznu infiiziu sa ma pouzit’ 1 g alebo 2 g Cefotaximu Eberth rozpusteného v 40 — 50 ml
vody na injekcie alebo v inom kompatibilnom infiznom roztoku ako je uvedené vyssie.

Krok 1: Pridajte 15 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo iného kompatibilného infazneho
roztoku do jednej liekovky Cefotaxim Eberth 1 g, ¢im vznikne koncentréacia 64,9 mg/ml.

Krok 2: Pretrepavajte liekovku, az kym sa vSetok prasok nerozpusti.

Krok 3: Odoberte vypocitané mnozstvo (pozri €ast’ 4.2) pomocou injekcnej striekacky a ihly a zried'te
d’alej na 40 - 50 ml s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo s inym kompatibilnym infiznym
roztokom, ¢im vznikne koncentracia 25 mg - 20 mg/ml.

15 ml injekéna liekovka (sila 2 g):

Krok 1: Pridajte 10 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo akéhokol'vek iného vyssie
uvedeného kompatibilného infuzneho roztoku do jednej lickovky Cefotaxim Eberth 2 g, ¢im vznikne
koncentracia okolo 200 mg/ml.

Krok 2: Pretrepavajte liekovku, az kym sa vSetok praSok nerozpusti.

Krok 3: Odoberte vypocitané mnozstvo (pozri ¢ast’ 4.2) pomocou injekénej strieckacky a ihly a zried’te
dalej na 40 - 50 ml s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo s akymkol'vek inym vysSie
uvedenym kompatibilnym infiznym roztokom, ¢im vznikne koncentracia 50 mg - 40 mg/ml.

50 ml injekéna liekovka (sila 2 g):

Krok 1: Pridajte 30 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo akéhokol'vek iného vyssie
uvedeného kompatibilného infuzneho roztoku do jednej liekovky Cefotaxim Eberth 2 g, ¢im vznikne
koncentracia 64,9 mg/ml.

Krok 2: Pretrepavajte liekovku, az kym sa vSetok prasok nerozpusti.

Krok 3: Odoberte vypocitané mnozstvo (pozri ¢ast’ 4.2) pomocou injekcnej striekacky a ihly a zried'te
dalej na 40 - 50 ml s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo s akymkol'vek inym vysSie
uvedenym kompatibilnym infiznym roztokom, ¢im vznikne koncentracia 50 mg - 40 mg/ml.

PouZitie u pediatrickej populdcie (intravendzna infuzia):

1) Pridajte 15 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo iného kompatibilného infazneho
roztoku do jednej liekovky Cefotaxim Eberth 1 g, ¢im vznikne koncentracia 64,9 mg/ml.

2) Pretrepavajte liekovku, az kym sa vsetok prasok nerozpusti.

3) Odoberte vypocitané mnozstvo (pozri ¢ast’ 4.2) pomocou injekcnej striekacky a ihly a zried’'te d’alej na
40 - 50 ml s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo s inym kompatibilnym infuznym roztokom.

15 ml injekéna liekovka (sila 2 g):

Krok 1: Pridajte 10 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo akéhokol'vek iného vyssie
uvedeného kompatibilného infuzneho roztoku do jednej liekovky Cefotaxim Eberth 2 g, ¢im vznikne
koncentracia okolo 200 mg/ml.

Krok 2: Pretrepavajte liekovku, az kym sa vSetok prasok nerozpusti.

Krok 3: Odoberte vypocitané mnozstvo (pozri €ast’ 4.2) pomocou injekénej striekacky a ihly a zried’te d’ale;j
na 40 - 50 ml s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo s akymkol'vek inym vysSie uvedenym
kompatibilnym infiznym roztokom, ¢im vznikne koncentracia 50 mg - 40 mg/ml.

50 ml injek¢na liekovka (sila 2 g):

1) Pridajte 30 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo akéhokol'vek in¢ho vysSie uvedeného
kompatibilného infuzneho roztoku do jednej lieckovky Cefotaxim Eberth 2 g, ¢im vznikne koncentracia
64,9 mg/ml.
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2) Pretrepavajte liekovku, az kym sa vSetok prasok nerozpusti.

3) Odoberte vypocitané mnozZstvo (pozri ¢ast’ 4.2) pomocou injekéne;j strieckacky a ihly a zried'te d’alej na
40 - 50 ml s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo s akymkol'vek inym vyssie uvedenym
kompatibilnym infiznym roztokom.

Tabul’ka riedenia (intravenozne podanie (rychle)):

Velkost’ liekovky | Pridané rozpustadlo | Priblizny vyuzitelny Priblizné navysenie
objem objemu

lg 40 - 50 ml 41 -51 ml 1 ml

2¢g 40 — 50 ml 41 —-51 ml 1 ml

Cefotaxim Eberth 2 g: Priprava pomalej intravenoznej infiizie

Cefotaxim Eberth 2 g sa rozpusti v 100 ml vhodného roztoku napr. v 0,9 % roztoku chloridu sodného
alebo v akomkol'vek inom kompatibilnom infiznom roztoku ako je uvedené vyssie (pozri
,Kompatibilita®).

15 ml injekéna liekovka (sila 2 g):

Krok 1: Pridajte 10 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo akéhokol'vek iného vyssie
uvedeného kompatibilného infizneho roztoku do jednej liekovky Cefotaxim Eberth 2 g, ¢im vznikne
koncentracia okolo 200 mg/ml.

Krok 2: Pretrepavajte lieckovku, az kym sa vSetok prasok nerozpusti.

Krok 3: Odoberte vypocitané mnozstvo (pozri ¢ast’ 4.2) pomocou injekénej strieckacky a ihly a zried’te
d’alej na 100 ml s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

50 ml injekéna liekovka (sila 2 g):

Pre pripravu 2 g infazneho roztoku cefotaximu je potrebna jedna 50 ml injekéna liekovka Cefotaxim
Eberth 2 g, flasa so 100 ml infizneho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a sterilné transferové
zariadenie. Transferové zariadenie prepravuje alebo miesa sterilné kvapaliny v uzatvorenom systéme.

Krok 1: Spojte transferové zariadenie s fl'aSou sterilného infuzneho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %) alebo s inym schvalenym riediacim systémom prepichnutim zariadenia cez plasticky uzaver fl'ase.
Krok 2: Druhu stranu transferového zariadenia pripojte cez uzaver injekcnej liekovky s 2 g cefotaximu
prasku na infuzny roztok.

Krok 3: Zmiesajte izotonicky roztok s praskom cefotaximu pretrepavanim injekénej liekovky, az kym sa
nerozpusti v§etok prasok.

Krok 4: Precerpajte vSetok roztok do 100 ml injek¢nej liekovky a odpojte injekénti liekovku

s cefotaximom od transferového zariadenia.

Krok 5: Pripojte zariadenie na inféziu k hrotu na vrchu 100 ml injekénej liekovky, ktora je naplnena

s rozpustenym cefotaximom a spustite infuziu.

Tabul’ka riedenia (intravenozne podanie (pomalé)):

Velkost lieckovky | Pridané rozpustadlo | Priblizny vyuZzite'ny Priblizné navysenie
objem objemu
2g 100 ml 101 ml 1 ml
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Pre cas pouzitelnosti a podmienky uchovavania po rekonstitucii, pozri Cast’ 6.3.
Po rekonstitucii mé byt roztok ciry a bledozlty az Zltohnedy. NepouZzivajte roztok, ak st viditelné
akékol'vek Castice. Len na jednorazové pouZitie.
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