Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2024/01650-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Cefotaxim Eberth 0,5 g
prasok na injek¢ény roztok
Cefotaxim Eberth 1 g
prasok na injekény alebo infuzny roztok
Cefotaxim Eberth 2 g
prasok na injek¢ny alebo infizny roztok

cefotaxim

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktor¢ nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Cefotaxim Eberth a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cefotaxim Eberth
Ako pouzivat’ Cefotaxim Eberth

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cefotaxim Eberth

Obsah balenia a d’alsie informacie

S

1. Co je Cefotaxim Eberth a na ¢o sa pouZiva

Cefotaxim prasok na injek¢ny alebo infuzny roztok je antibiotikum, ktoré patri do skupiny nazyvane;j
,cefalosporiny*. Je vSeobecne G¢inny vo¢i mnohym mikroorganizmom.

Pouziva sa na lie¢bu mnohych zavaznych bakterialnych infekecii:

- krvného rieciska (septikémia)

- koze a mikkych tkaniv

- pltc (pneumonia)

- obli¢iek a hornych mocovych ciest

- genitalne infekcie sposobené mikroorganizmom nazyvanym gonococci, najma ked’ penicilin zlyhal
alebo je nevhodny

- mozgovych blan (meningitida)
brucha (ako je zapal pobrusnice)

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cefotaxim Eberth
Nepouzivajte Cefotaxim Eberth,

- ak ste alergicky na cefotaxim;
- ak mate preukazanu precitlivenost’ na iné cefalosporiny;
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ak sa u vas po podani cefotaximu alebo inych cefalosporinov niekedy objavila zavazna kozna
vyrdzka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo vredy v ustach.

Nepouzivajte Cefotaxim Eberth alebo povedzte svojmu lekarovi, ak sa vas nieco z uvedeného tyka.
ak ste v minulosti mali aktitnu alebo zavazni reakciu z precitlivenosti na peniciliny alebo iné
beta-laktamové antibiotika.

Medzi penicilinmi a cefalosporinmi sa méze vyskytnat skrizend reakcia.

pre lieky s obsahom lidokainu:

- v minulosti zaznamenana precitlivenost’ na lidokain alebo iné lokalne anestetika amidového typu
- srdcova blokada, ktora nie je lieCena kardiostimulatorom

- zavazné zlyhanie srdca

- intravenozna injekcia alebo infizia

- dojcata mladsie ako 30 mesiacov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Cefotaxim Eberth, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani Cefotaximu Eberth

V suvislosti s liecbou cefotaximom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-Johnsonovho
syndromu, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi symptémami
(DRESS) a akutnej generalizovanej exantémovej pustulozy (AGEP). Ak spozorujete ktorykol'vek z
priznakov suvisiacimi s tymito zadvaznymi koznymi reakciami uvedenymi v Casti 4, okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc. Podavanie cefotaximu musi byt okamzite ukoncené.

Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre ak:

ste mali v minulosti alergicku skrizen reakciu na penicilin alebo na iné lieky zo skupiny penicilinov
(betalaktamové antibiotikd), pretoze sa mézu vyskytnut’ skrizené reakcie (pozrite tiez ,,NepouZzivajte
Cefotaxim Eberth®).

mate alergicku reakciu (napriklad senni nadchu, bronchidlnu astmu, zihl'avku) alebo ste tieto reakcie
mali v minulosti. Potom mate zvySené riziko zavaznejs$ich (vynimoc¢ne smrtel'nych) reakcii z
precitlivenosti. Ak sa u vas objavi zvieravy pocit v hrudniku, pocit zavratu, nevolnost’ alebo slabost’,
mozu to byt’ priznaky takejto reakcie z precitlivenosti (pozri Cast’ 4.).

Ak sa vyskytne reakcia z precitlivenosti, lieCba sa musi zastavit'.

sa pocas liecby alebo aj niekol’ko tyzdnov po lieCbe objavi zavazna, neustupujuca hnacka.
Bezodkladne informujte vasho lekara, pretoze tato hnacka moze byt vo svojej najtazsej forme (ktora
sa nazyva pseudomembranodzna kolitida) smrtel'na a musi sa lieCit’. Neuzivajte ziadne lieky, ktoré
inhibuju (tlmia) pohyby ¢riev.

viete, ze mate poruchu funkcie obliciek. Informujte svojho lekara, aby to v pripade potreby mohol
zohl'adnit’ pri stanoveni davkovania. Je potrebné sledovanie funkcie vasich obliciek.

mate diétu s nizkym obsahom sodika (nizkym obsahom soli).

ste lieCeny aminoglykozidmi (iny typ antibiotickej liecby), probenecidom (tato lie¢ba sa pouziva na
prevenciu dny a dnovej artritidy, patri do skupiny liekov nazyvanych urikozurika), alebo inymi
liekmi, ktoré poskodzuju oblicky. Funkciu obli¢iek musi sledovat’ lekar, pretoze Skodlivé G¢inky
takychto latok na obli¢ky sa mozu zvysit’ a je potrebna primerana opatrnost’.

pocitujete poruchy pohybu, zachvaty, zmétenost’ alebo stratu vedomia. Mdzu to byt priznaky stavu
nazyvaného encefalopatia. Riziko vyskytu tohto vedl'ajSieho ¢inku sa zvysuje pri pouziti vysokych
davok, predavkovani alebo pri poruche funkcie obli¢iek. Ak sa takéto reakcie vyskytnu, ihned’
kontaktujte lekara.

vasSa liec¢ba trva dlhsie ako 7 - 10 dni. V tomto pripade by mali byt vykonané vySetrenia krvi, pretoze
sa mozu vyskytnut’ zmeny v krvnom obraze (pozri tiez Cast’ 4.)
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e  mate priznaky novej infekcie (napriklad hubovi infekciu sliznic so zacervenanim a belavym
povlakom). Akékol'vek pouzitie antibiotik méze viest' k mnozeniu choroboplodnych
mikroorganizmov, ktoré su necitlivé na pouzity liek. Davajte pozor na priznaky novej infekcie a v
pripade potreby informujte svojho lekara.

Ak sa vas tyka nieco z uvedeného, mdze vam lekar zmenit’ liecbu alebo vam poskytne Specidlne poucenie.

Tento liek moZe ovplyvnit’ vysledky niektorych vysetreni krvi a mocu.

Ak sa podrobite krvnému testu (ako Coombsov test) alebo testu na cukor v moci (typu Fehlingovho
roztoku, ktorym sa testuje pritomnost’ redukujicich cukrov), povedzte svojmu lekarovi, Ze pouzivate tento
liek, pretoze tento liek mdze vyvolat’ falo$ne pozitivne vysledky.

Iné lieky a Cefotaxim Eberth
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali/pouzivali, ¢i prave budete uzivat/pouzivat’ d’alsie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Iné antibiotikd
Stbezné uzivanie niektorych inych antibiotik moéze oslabit’ i¢inok lieku Cefotaxim Eberth. Preto povedzte
svojmu lekarovi, ak uzivate alebo ste nedavno uzivali iné antibiotikum.

Lieky, ktoré mé6zu poskodit’ obli¢ky a diuretika

Ak sa uziva subezne s liekmi, ktoré moézu mat’ skodlivy ui€inok na oblicky, ako st aminoglykozidy (iné
antibiotikd) alebo silné diuretika (diuretikd, ako je furosemid), méze cefotaxim zvysit’ skodlivé Gcinky
tychto liekov na oblicky.

Ak sa podava stibezne, je potrebné monitorovat’ funkciu obliciek (pozri Cast’ 2. ,,Upozornenia a
opatrenia‘®).

Probenecid

Stbezné podavanie probenecidu vedie k zvyseniu koncentracie cefotaximu v sére a tym k prediZeniu
ucinku, pretoze probenecid inhibuje (zabranuje) vylucovaniu cefotaximu oblickami. Ak pouZzivate
probenecid, povedzte to svojmu lekarovi, najmé ak mate poskodenu funkciu obliciek, aby to v pripade
potreby mohol vziat’ do ivahy pri urCovani davkovania.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti Cefotaxim Eberth u tehotnych zien. Nepouzivajte Cefotaxim
Eberth pocas tehotenstva, pokial’ vam to jednoznacne nenariadi vas lekar.

Dojcenie

Malé mnozstva cefotaximu prechadzaju do 'udského materského mlieka. U dojcenych deti existuje riziko
vzniku traviacich problémov (hnacka, hubové infekcie) alebo senzibilizacie. Vas lekar rozhodne, ¢i mate

prestat’ doj¢it’ alebo sa mate vyhnut’ lieCbe Cefotaximom Eberth, pricom vezme do uvahy prinos dojéenia
pre vase diet’a a prinos lieCby pre vas.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nebol preukdzany priamy nepriaznivy vplyv cefotaximu na schopnost viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, vysoké davky cefotaximu mozu sposobit’ poruchu mozgu nazyvanu
,encefalopatia“ s priznakmi ako zmitenost’, poruchy vedomia, abnormalne pohyby a kice.

Ak sa vyskytnil akékol'vek takéto priznaky, nesmiete viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
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Cefotaxim Eberth obsahuje sodik

Cefotaxim Eberth, 0,5 g:

Tento liek obsahuje 24 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injek¢nej liekovke. To
zodpoveda 1,2 % odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.
Maximalna odporti¢ana denna davka tohto lieku obsahuje 576 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej
soli). To zodpoveda 28,8 % odporti¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak potrebujete 16 alebo viac injekénych
liekoviek na deni po dlhtt dobu, najmé ak mate diétu s nizkym obsahom soli (s nizkym obsahom
sodika).

Cefotaxim Eberth, 1 g:

Tento liek obsahuje 48 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injek¢nej liekovke. To
zodpoveda 2.4 % odporti¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.
Maximalna odporti¢ana denna davka tohto lieku obsahuje 576 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej
soli). To zodpoveda 28,8 % odporti¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak potrebujete 8 alebo viac injekénych liekoviek
na den po dlht dobu, najma ak mate diétu s nizkym obsahom soli (s nizkym obsahom sodika).

Cefotaxim Eberth, 2 g:

Tento liek obsahuje 96 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekénej lieckovke. To
zodpoveda 4,8 % odportic¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.
Maximalna odporucana denna davka tohto lieku obsahuje 576 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej
soli). To zodpoveda 28,8 % odporti¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom, ak potrebujete 4 alebo viac injekénych liekoviek
na den po dlht dobu, najma ak mate diétu s nizkym obsahom soli (s nizkym obsahom sodika).

3. Ako pouzivat’ Cefotaxim Eberth

Cefotaxim Eberth podava lekar alebo zdravotna sestra.
Ak si nie ste nie¢im isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Cefotaxim Eberth sa ma vzdy podavat’ intraven6zne (do Zily) alebo intramuskularne (do svalu).

Davkovanie, sposob podavania a Casovy interval medzi injekciami zévisi od citlivosti mikroorganizmu,
zavaznosti infekcie a vasho stavu.

Odporacané davky:

Dospeli a dospievajuci (12 az 18 rokov):

Obvykla davka pre dospelych a dospievajlcich je 2 az 6 g denne. Dennd davka ma byt rozdelena na dve
jednotlivé davky kazdych 12 hodin. AvSak davka sa moze zmenit' podl'a zavaznosti infekcie, citlivosti
patogénnych mikroorganizmov a vasho stavu.

Nekomplikované infekcie za pritomnosti (alebo podozrenia) citlivého patogénu: 1 g kazdych 12 hodin, ¢o
zodpoveda celkovej dennej davke 2 g.
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Infekcie za pritomnosti (alebo podozrenia) niekolkych citlivych alebo stredne citlivych patogénov: 1 -2 g
kazdych 12 hodin, ¢o zodpoveda celkovej dennej davke 2 - 4 g.

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

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

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

U vel'mi z&dvaznych infekcii moze byt potrebna davka do 200 mg/kg telesnej hmotnosti /deit rozdelena do
2 - 4 davok.

U deti >50 kg sa ma 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 zadvaznost)):

Odporucana davka je 50 mg/kg telesnej hmotnosti /deii rozdelena do 2 rovnakych davok (kazdych 12
hodin).

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

Pozrite tiez nizSie uvedené ,,Iné odporucania pre bakteridlnu meningitidu®.
Predcasne narodeni novorodenci:

Odporucana davka je 50 mg/kg telesnej hmotnosti /deni rozdelena do 2 az 4 davok (kazdych 12 az 6 hodin).
Toto maximum nema byt’ prekrocené s ohl'adom na este nie celkom zrelé oblicky a ich funkciu.

Starsi pacienti:
Uprava davkovania nie je potrebna za predpokladu normalnej funkcie obli¢iek a pecene.

Iné odporucania:

Kvapavka:

Pri nekomplikovanej kvapavke sa podava jednorazova injekcia 0,5 g cefotaximu (intramuskularne). Pri
liecbe komplikovanych infekcii je potrebné zohl'adnit’ oficidlne platné usmernenia. Syfilis je potrebné
pred zacatim liecby vylucit'.

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

Dojcata a batol'ata (28 dni az 23 mesiacov) a deti (2 az 11 rokov):
150 az 200 mg/kg telesnej hmotnosti rozdelenych na rovnaké davky kazdych 6 az 8 hodin.

V termine narodeni novorodenci:

V termine narodeni novorodenci 0 az 7 dni: 50 mg/kg telesnej hmotnosti /den rozdelenych do 2 davok
(kazdych 12 hodin).

V termine narodeni novorodenci 8 az 27 dni: 50 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 8 hodin.
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Infekcie brucha:
Pri liecbe brusnych infekcii sa ma cefotaxim pouzit’ v kombinacii s antibiotikom, ktoré je ucinné proti
anaerobom.

Pre informacie o trvani liecby a priprave injekéného alebo infuzneho roztoku si pozrite cast’
., Nasledujuca informdcia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov** v zavere tejto pisomnej
informadcie.

Ak pouzijete viac Cefotaximu Eberth, ako mate

Beta-laktamové antibiotik4 vratane cefotaximu mozu spdsobit’ takzvané encefalopatie (poruchy ¢innosti
mozgu), ktoré mozu byt spojené s agitovanost'ou (nepokoj, nervozita) centralneho nervového systému,
myoklonom (zasklbmi svalov), zachvatmi, zmétenost'ou, poruchami vedomia a pohybovymi poruchami.
Toto riziko sa zvySuje pri pouziti vysokych davok, v pripade predavkovania, ak mate poruchu funkcie
obliciek alebo trpite epilepsiou alebo meningitidou.

Ak sa Cefotaxim Eberth podé injek¢ne prili$ rychlo (za menej ako 1 minttu) cez centralny venozny
katéter (CVC), mozu sa vyskytnut’ zavazné srdcové arytmie.

Ak si myslite, ze ste dostali prili§ vel'a Cefotaximu Eberth, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara alebo
zdravotnickych pracovnikov.

Ak vam zabudli podat’ Cefotaxim Eberth
Vynechana ddvka sa ma podat’ pred d’alSou pravidelnou davkou.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnickeho pracovnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Ui€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete nasledujuce zavazné vedPajSie ucinky — naliehavo potrebujete lekarske oSetrenie —
musite o tom okamZite informovat’ lekara alebo zdravotnickeho pracovnika a musite prestat’
pouzivat’ Cefotaxim Eberth:

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb)
- Zachvaty.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

- Zavazné akutne reakcie z precitlivenosti az po zivot ohrozujuci Sok, ako aj opuch (Quinckeho
edém) a zGzenie dychacich ciest (bronchospazmus). Ak sa u vas objavi pocit zvierania na
hrudniku, mate zavraty, nevol'nost’ alebo mate slabost’, mozu to byt priznaky takejto reakcie z
precitlivenosti.

- Zavazna, pretrvavajuca hnacka alebo krv v stolici v dosledku potencialne Zivot ohrozujiiceho
¢revného zapalu.

- Rozpad ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia), ktory sposobuje hnedocervenu farbu mocu.

- Akttne zlyhanie obliciek.

Prestanite pouzivat’ cefotaxim a ihned” informujte svojho lekara, ak spozorujete niektory z nasledujucich
priznakov:
- Cervenkasté nevyvysené, teréovité alebo kruhové $kvrny na trupe, Gasto s pluzgierom v strede,
olupovanie koze, vredy v tstach, v hrdle, v nose, na pohlavnych organoch a oc¢iach. Tymto
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zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrém a toxicka epidermalna nekrolyza).

Rozsiahla vyrazka, vysoka telesnd teplota a zvdacsené lymfatické uzliny (DRESS syndrom —
liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi alebo syndrom precitlivenosti na liek).
Cervena, Supinata rozsiahla vyrazka s podkoznymi hrbol¢ekmi a pluzgiermi, sprevadzana
horackou. Symptomy sa zvyc€ajne objavia na zaciatku liecby (akutna generalizovana exantémova
pustul6za).

Okamzite musite informovat’ lekara alebo zdravotnickeho pracovnika, ak spozorujete ktorykol'vek
z nasledujucich zavaznych vedl’ajSich ucinkov — pravdepodobne budete potrebovat’ lekarske
oSetrenie:

Nezname (Castost’ sa ned4a odhadnut’ z dostupnych udajov)

Zltacka ako prejav mozného zapalu pecene.

Zavazné znizenie poctu urcitych bielych krviniek (agranulocytéza), ktoré sa moze prejavit
objavenim sa akutnych priznakov infekcie a zapalu v Gstach, nose, hrdle, v oblasti genitalii a
konec¢nika.

Zavazné znizenie poctu vsetkych krviniek a zlyhanie kostnej drene. M6zu sa vyskytnut napriklad
akutne priznaky infekcie a zapalu (pozri vyssie), krvacanie, modriny (zniZenie poctu krvnych
dosticiek), inava, bledost” alebo dychavicnost’ (znizenie poctu cervenych krviniek).

Povedzte svojmu lekarovi, najmé ak sa niektory z uvedenych vedPajsich acinkov stane zavaznym
alebo ak trva dlhsSie ako niekol’ko dni:

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

Bolest’ v mieste vpichu, vratane stvrdnutia pri intramuskularnom podani.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

Problémy s kibmi (napr. opuch).

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)

Zvysenie poctu eozinofilnych krviniek (eozinofilia).

Znizenie poctu krvnych dosti¢iek (trombocytopénia) a niektorych bielych krviniek (leukopénia,
granulocytopénia).

Jarisch-Herxheimerova reakcia (pozri vysvetlenie nizsie).

Hnacka.

Strata chuti do jedla.

Zvysenie bilirubinu (zI¢ového farbiva v krvi) a/alebo pecenovych enzymov v sére (SGOT, SGPT,
gama-GT, alkalicka fosfataza, LDH).

Alergické reakcie vo forme vyrazky, svrbenia, zihl'avky.

Obmedzenie funkcie obliciek, napr. zvysenie sérovych koncentracii kreatininu a mocoviny.
Horucka.

Zapalové reakcie v mieste vpichu, vratane zapalu Zil (flebitida/tromboflebitida).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Dodatocné infekcie spdsobené baktériami alebo hubami (napriklad v tGstach alebo vagine).
Znizenie poctu urcitych bielych krviniek (neutropénia).

Busenie srdca, srdcové arytmie (po rychlom podani cez centralny venozny pristup).
Agitovanost’ centralneho nervového systému, poruchy vedomia, zmétenost’, poruchy hybnosti,
svalové zasklby (priznaky encefalopatie; najma pri vysokych davkach, predavkovanie a poruche
funkcie obliciek).
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- Bolest hlavy.

- Pocit zavratu.

- Pocit na vracanie, vracanie, bolest’ brucha.

- Zéapal obliciek (intersticialna nefritida).

- Reakcie intolerancie vo forme pocitu tepla alebo pocitu na vracanie pri rychlom intravendéznom
podani (podanie do zily).

Jarischova-Herxheimerova reakcia: M6Ze sa vyvinut’ na zaciatku liecby infekcie spdsobenej spirochétami
(napr. Lymské borelioza) a je sprevadzana hortékou, zimnicou, bolestami hlavy a problémami s kibmi.
Po niekol’kych tyzdnoch liecby lymskej borelidzy bol hlaseny vyskyt jedného alebo viacerych z
nasledujucich priznakov: kozna vyrdzka, svrbenie, horucka, znizenie poctu bielych krviniek, zvysenie
pedetiovych enzymov, tazkosti s dychanim, problémy s kibmi. Tieto javy Eiastoéne zodpovedaju
symptémom zakladného ochorenia liecenych pacientov.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cefotaxim Eberth
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na obale po ,,EXP”.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cefotaxim Eberth obsahuje

Liecivo je cefotaxim.

Cefotaxim Eberth 0,5 g: kazda injek¢na lickovka obsahuje 0,524 g sodnej soli cefotaximu, ¢o zodpoveda
0,5 g cefotaximu.

Cefotaxim Eberth 1 g: kazda injek¢na liekovka obsahuje 1,048 g sodnej soli cefotaximu, ¢o zodpoveda
1 g cefotaximu.

Cefotaxim Eberth 2 g: kazda injek¢na liekovka obsahuje 2,096 g sodnej soli cefotaximu, ¢o zodpoveda
2 g cefotaximu.

Pomocna latka je: ziadna

Ako vyzera Cefotaxim Eberth a obsah balenia

Vzhl'ad prasku: biely az bledozlty prasok.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Velkost balenia:

Cefotaxim Eberth 0,5 g: 1, 5, 10 a 50 injek¢nych liekoviek (nominalny objem sklenenej liekovky je 15 ml)
Cefotaxim Eberth 1 g: 1, 5, 10 a 50 injek¢énych liekoviek (nominalny objem sklenenej liekovky je 15 ml)
Cefotaxim Eberth 2 g: 1, 5, 10 a 50 injekénych liekoviek (nominalny objem sklenenej liekovky je 15 a 50
ml)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2

92289 Ursensollen

Nemecko

tel.: +49 96 28 92 37 67-0

fax: +49 96 28 92 37 67-99
info@eberth.de

Vyrobca

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2

D-92289 Ursensollen

Nemecko

Biopharma S.R.L.

Via delle Gerbere 22/30
00134 Roma

Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko:  Cefotaxim Eberth 0,5 g/ 1 g /2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder
Infusionslosung

Nemecko: Cefotaxim Eberth 0,5 g/ 1 g/2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder
Infusionslosung

Slovensko: Cefotaxim Eberth 0,5¢g/1g/2¢g

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Cefotaxim sa moézZe podavat’ intravendznou injekciou ako bolus, ako intravendzna inflzia alebo
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intramuskularna injekcia po priprave roztoku podla pokynov uvedenych nizSie. Davkovanie a spdsob
podavania zavisia od zavaznosti infekcie, citlivosti patogénnych mikroorganizmov a stavu pacienta. LieCba
moze zacat' skor, ako su zname vysledky testov citlivosti.

Cefotaxim ma synergicky efekt s aminoglykozidmi. NemieSajte aminoglykozidy a cefotaxim v tej istej
injek¢ne;j striekacke alebo roztoku na infaziu.

DavKkovanie

Dospeli a dospievajuci (12 az 18 rokov):

Obvykla davka pre dospelych a dospievajucich je 2 az 6 g denne. Denna davka ma byt rozdelend na dve
jednotlivé davky kazdych 12 hodin. AvSak ddvka sa mo6ze zmenit’ podla zavaznosti infekcie, citlivosti
patogénnych mikroorganizmov a stavu pacienta.

Nekomplikované infekcie za pritomnosti (alebo podozrenia) citlivého patogénu.
1 g kazdych 12 hodin, ¢o zodpoveda celkovej dennej davke 2 g.

Infekcie za pritomnosti (alebo podozrenia) niekolkych citlivych alebo stredne citlivych patogénov:
1 - 2 g kazdych 12 hodin, ¢o zodpoveda celkovej dennej davke 2 - 4 g.

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

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

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

U vel'mi zédvaznych infekcii moze byt potrebna davka do 200 mg/kg telesnej hmotnosti/deni rozdelena do
2 - 4 davok.

U deti >50 kg sa ma podat’ obvykla davka ako u dospelych bez prekrocenia maximalnej dennej davky

12 g.

V termine narodeni novorodenci (0 - 27 dni):

V termine narodeni novorodenci 0 — 7 dni (bez ohl'adu na zadvaznost)):

Odporucana davka je 50 mg/kg telesnej hmotnosti/den rozdelena do dvoch rovnakych davok (kazdych 12
hodin).

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

(Pozrite si tieZ niz8ie uvedené ,,Iné odporacania pre bakterialnu meningitidu®.)

Predcasne narodeni novorodenci:
Odporucana davka je 50 mg/kg telesnej hmotnosti/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 normalnej funkcie obli¢iek a pecene.

Iné odporucania:

Gonorea:

Pri nekomplikovanej kvapavke sa podava jednorazova injekcia 0,5 g cefotaximu (intramuskularne). Pri
liecbe komplikovanych infekcii je potrebné brat’ do tivahy oficialne existujlice platné usmernenia. Syfilis
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je potrebné pred zacatim liecby vylucit.

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

Dojcata a batol'atd (28 dni az 23 mesiacov) a deti (2 az 11 rokov):
150 az 200 mg/kg telesnej hmotnosti rozdelenych na rovnaké davky kazdych 6 az 8 hodin.

V termine narodeni novorodenci:

V termine narodeni novorodenci 0 az 7 dni: 50 mg/kg telesnej hmotnosti/den rozdelenych do 2 davok
(kazdych 12 hodin).

V termine narodeni novorodenci 8 az 27 dni: 50 mg/kg telesnej hmotnosti/deni kazdych 8 hodin.

Vnutrobrusné infekcie:
V lie¢be vnutrobrusnych infekcii sa ma cefotaxim pouzit’ v kombinacii s antibiotikom, ktoré je uc¢inné
proti anaerébom.

Dlzka liecby

DiZka lie¢by s lickom cefotaximom zavisi od klinického stavu pacienta a meni sa podla pri¢iny choroby.
Cefotaxim Eberth sa ma podavat’ nepretrzite, az kym neustupia symptomy alebo sa neziska dokaz
vyhubenia baktérii. Lie¢enie s diZkou trvania viac ako 10 dni je potrebné pri infekciach vyvolanych
Streptococcus pyogenes (parenteralna terapia moze byt zamenend za adekvatnu peroralnu terapiu pred
koncom 10-dnového obdobia).

Porucha funkcie obliciek:
U dospelych pacientov s klirensom kreatininu < 5 ml/min je vodna davka podobna ako bezna odporic¢ana
davka, ale udrziavacia davka sa ma znizit’' na polovicu bez zmeny vo frekvencii davkovania.

Dialyza alebo peritonealna dialyza:

U pacientov na hemodialyze a peritonealnej dialyze i.v. injekcia s 0,5 g — 2 g podana na konci
kazdej dialyzy a opakovane kazdych 24 hodin je dostato¢ne efektivna na lie¢bu va¢siny infekcii.
Cefotaxim nie je eliminovany peritonealnou dialyzou.

Septikémie:
V pripade gramnegativnych patogénov je potrebné zvazit' kombinaciu s inym vhodnym antibiotikom.

Sposob podavania

Intramuskularny spdsob podania je vyhradeny pre vynimoc¢né klinické situacie a preto musi byt vykonané
hodnotenie rizika a prinosu! Odportca sa, aby sa unilaterdlne neaplikovali viac ako 4 ml. Ak denna davka
prekroci 2 g cefotaximu alebo ak je cefotaxim aplikovany CastejSie ako dvakrat denne, odporuca sa
intravenozne podanie.

Dojc¢atam mlad$im ako 30 mesiacov sa nesmie intramuskularne aplikovat’ cefotaxim rekonstituovany
(rozpusteny) s lidokainium-chloridom 10 mg/ml (1%) injekénym roztokom. Poznamka: Je potrebné vziat

do uvahy informdciu o lieku s obsahom lidokainu.

V zaujme zabréanenia rizika infekcie, ma priprava infuzie prebichat’ v uzavretych aseptickych
podmienkach. Neodkladajte podanie infuzie po priprave roztoku.

Intravenodzna infuzia:
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Pre rychlu intravenoznu infiiziu: Roztok ma byt po priprave aplikovany ako 20 minitova intravenézna

infuzia.

Pre pomalu intravenoznu infuziu: Roztok ma byt po priprave aplikovany ako 50 - 60 minutova
intraveno6zna infizia.

Intravenézna injekcia:
Pre intraven6znu injekciu: Po priprave ma byt injekcia aplikovana pocas 3 - 5 minft.

V ramci post-marketingového pozorovania sa zistilo, Ze u vel'mi nizkeho poctu pacientov, ktorym bola
aplikovana rychla intravendzna injekcia cefotaximu cez centrdlny vendzny katéter, bola zaznamenana
potencialne zZivot ohrozujuca arytmia.

Intramuskulérna injekcia:

Roztok sa mé aplikovat’ hlboko intraglutealne. Roztok s lidokainom nesmie byt podany intraveno6zne. Je
potrebné zabranit’ intravaskularnemu podaniu (injekcia do krvnej cievy), pretoze lidokain méze sposobit’
agitovanost’, tachykardiu, poruchy prenosu impulzov, vracanie a kice pri intravaskuldrnom podani. Ak je
celkova denna davka vécsia ako 2 g ma byt’ zvolena intravendzna aplikacia. V pripade zavaznych infekcii
sa neodportca intramuskularna injekcia.

Nasledujuca tabul’ka zobrazuje objem na rozpustanie pre kazda velkost injek¢nej lieckovky:

Sposob podévania
Velkost | Rychla intravenézna | Pomala intravenozna | Intravenozna | Intramuskularna
liekovky | infizia infuzia injekcia injekcia
05¢g - - 2 ml 2 ml
(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)
2g 40-50 ml 100 ml 10 ml -

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

Priprava injekcného alebo infiizneho roztoku:

Cefotaxim Eberth je kompatibilny s:

Injek¢nym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %); injekénym roztokom glukozy 50 mg/ml (5 %)
alebo injekénym roztokom glukézy 100 mg/ml (10 %); Ringerovym-laktatovym roztokom; injekénym
roztokom lidokainium-chloridu 10 mg/ml (1,0 %).

- Pripravu roztoku je potrebné uskutocnit’ v aseptickych podmienkach.

- Pripraveny roztok je potrebné podat’ okamzite pozri tiez ,,Cas pouzitelnosti a podmienky uchovavania®,
uvedené nizsie.

- Akykol'vek nepouzity roztok je potrebné zlikvidovat’.

Intramuskulirna 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.
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Aby sa predislo bolesti spésobenej intramuskularnou injekciou, Cefotaxim Eberth 0,5 g sa moze rozpustit’
v 2 ml injekéného roztoku lidokainium-chloridu 10 mg/ml (1 %) alebo Cefotaxim Eberth 1 g sa moze
rozpustit’ v 4 ml 1 % injekéného roztoku lidokainium-chloridu 10 mg/ml (1%) (len pre dospelych).

Tabul’ka rozptstania / pouZitia (intramuskuldrna injekcia):

Velkost liekovky Pridané rozpustadlo Priblizny vyuzitelny Priblizné navysenie
objem objemu

500 mg 2 ml 2,2 ml 0,2 ml

lg 4 ml 4,5 ml 0,5 ml

Intravenozna 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 rozptstania / pouZitia (intravendzna injekcia):

Velkost liekovky Pridané rozpustadlo Priblizny vyuzitelny Priblizné navysenie
objem objemu

500 mg 2 ml 2,2 ml 0,2 ml

lg 4 ml 4,5 ml 0,5 ml

2g 10 ml 11 ml 1 ml

Intravenozna infuizia:

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

Silal g:

Krok 1: Pridajte 15 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo iného

kompatibilného infuzneho roztoku do jednej lieckovky Cefotaxim Eberth 1 g, ¢im vznikne

koncentracia 64,9 mg/ml.

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

Krok 3: Odoberte vypocitané mnozstvo pomocou injek¢nej striekacky a ihly a zried’te d’alej na 40 - 50
ml s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo s inym kompatibilnym

infuznym roztokom, ¢im vznikne koncentracia 25 mg - 20 mg/ml.

15 ml injekéna liekovka (sila 2 g):

Krok 1: Pridajte 10 ml injekéného 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 okolo 200 mg/ml.

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

Krok 3: Odoberte vypocitané mnozstvo pomocou injekénej strickacky a ihly a zried’te d’alej na 40 - 50
ml s injekénym 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):

Krok 1: Pridajte 30 ml injekéného 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.

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

13




Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2024/01650-ZME

Krok 3: Odoberte vypocitané mnozstvo pomocou injekénej strickacky a ihly a zried’te d’alej na 40 - 50
ml s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo s akymkol'vek inym vysSie
uvedenym kompatibilnym infuznym roztokom, ¢im vznikne koncentracia 50 mg - 40 mg/ml.

PouZitie u pediatrickej populdcie (intravenozna infuzia):

Silalg

1) Pridajte 15 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo iného
kompatibilného infuzneho 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 pomocou injek¢nej strickacky a ihly a zried’te d’alej na 40 - 50 ml
s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo s inym kompatibilnym infaznym
roztokom.

15 ml injekénd liekovka (sila 2 g):

Krok 1: Pridajte 10 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo akéhokol'vek iného
vyssie uvedeného kompatibilného infuzneho roztoku do jednej lieckovky 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 pomocou injekcnej striekacky a ihly a zried’te d’alej na 40 - 50
ml s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo s akymkol'vek inym vysSie
uvedenym kompatibilnym infuznym roztokom, ¢im vznikne koncentracia 50 mg - 40 mg/ml.

50 ml injekénd liekovka (sila 2 g):

1) Pridajte 30 ml injekéného 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.

2) Pretrepavajte lieckovku, az kym sa vSetok prasok nerozpusti.

3) Odoberte vypocitané mnozstvo pomocou injek¢nej strickacky a ihly a zried’te d’alej na 40 - 50 ml
s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo s akymkol'vek inym vyssie
uvedenym kompatibilnym infaznym roztokom.

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

Velkost lickovky | Pridané rozpustadlo | Priblizny vyuzitelny Priblizné navysenie
objem objemu

lg 40 - 50 ml 41 —51 ml 1 ml

2g 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 % injek¢nom roztoku chloridu
sodného alebo v inom kompatibilnom infiznom roztoku ako je uvedené vyssie.

15 ml injekéna liekovka (sila 2 g):

Krok 1: Pridajte 10 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo akéhokol'vek iného
vyssie uvedeného kompatibilného infzneho roztoku do jednej lickovky 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 pomocou injekcnej striekacky a ihly a zried'te d’alej na 100 ml
s injek¢énym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).
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50 ml injek¢na liekovka (sila 2 g):

Pre pripravu 2 g infuzneho roztoku cefotaximu je potrebna jedna 50 ml injekéna liekovka lieku Cefotaxim
Eberth 2 g, fl'asa so 100 ml injekéného 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 injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %) alebo s inym schvalenym riediacim systémom prepichnutim zariadenia cez gumovu
zatku fl'ase.

Krok 2: Druhu stranu transferového zariadenia pripojte cez gumovu zatku injek¢nej liekovky s 2 g
cefotaximu prasku na infazny roztok.

Krok 3: Zmiesajte injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (9 %) s praskom cefotaximu pretrepavanim
systému injek¢nej liekovky, az kym sa nerozpusti vSetok prasok.

Krok 4: Precerpajte vSetok roztok do 100 ml injek¢nej lickovky a odpojte injeként1 liekovku
s cefotaximom od transferového zariadenia.

Krok 5: Pripojte zariadenie na inféiziu k hrotu na vrchu 100 ml injek¢nej liekovky, ktora je naplnena
s rozpustenym cefotaximom a spustite infuziu.

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

Velkost’ liekovky Pridané rozpustadlo | Priblizny vyuzitelny Priblizné navysenie
objem objemu
2g 100 ml 101 ml 1 ml

Po priprave ma byt roztok ¢iry a bledozlty az zltohnedy. Nepouzivajte roztok, ak su viditel'né akékol'vek
Castice. Len na jednorazové pouzitie.

Cas pouzitel'nosti a podmienky uchovévania

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouziti bola preukazana pocas 24 hodin pri teplote 4 °C a 12 hodin pri
teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za dobu
pouzitelnosti a podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel, pricom doba
pouzitelnosti za normélnych okolnosti nema byt’ dlhsia ako 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial priprava
a riedenie neprebehli za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.
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