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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Cefotaxime hameln 1 g praSok na injek¢ny/infuzny roztok
Cefotaxime hameln 2 g prasok na injek¢ény/infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Cefotaxime hameln 1 g praSok na injekény/infuzny roztok
Jedna injekcna liekovka obsahuje sodnt sol’ cefotaximu, ¢o zodpoveda 1 g cefotaximu.

Injek¢nd liekovka s 1 g prasku obsahuje 48 mg sodika (2,09 mmol).

Cefotaxime hameln 2 g prasok na injek¢ény/infuzny roztok
Jedna injekcna liekovka obsahuje sodnu sol’ cefotaximu, ¢o zodpoveda 2 g cefotaximu.

Injek¢na liekovka s 2 g prasku obsahuje 96 mg sodika (4,18 mmol).

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na injek¢ny/infuzny roztok.
Biely alebo bledozlty prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Cefotaxim je indikovany na liecbu nasledujtcich zavaznych infekcii, o ktorych je zname alebo sa
predpoklada, ze st sposobené baktériami citlivymi na cefotaxim (pozri Casti 4.4 a 5.1):

- bakterialna pneumonia,

- komplikované infekcie mocovych ciest vratane pyelonefritidy,

- zavazné infekcie koze a méakkych tkaniv,

- genitalne infekcie vratane kvapavky,

- intraabdominalne infekcie (napriklad peritonitida),

- bakterialna meningitida,

- endokarditida,

- borelioza.

Liecba pacientov s bakteriémiou, ktora sa vyskytuje v suvislosti s niektorou z vy$sie uvedenych
infekcii alebo ak existuje podozrenie, Ze stuvisi s niektorou z tychto infekcii.

Perioperacna profylaxia. Pri chirurgickych zédkrokoch so zvySenym rizikom infekcii anaerébnymi
patogénmi, napr. pri kolorektalnom chirurgickom zakroku, sa odpori¢a kombinacia s vhodnym lieckom
pOsobiacim proti anaerobom.

Je potrebné zohl'adnit’ oficialne usmernenia o vhodnom pouzivani antibakterialnych latok.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Cefotaxime hameln sa mdze podavat intraven6znou bolusovou injekciou alebo intraven6znou
infuziou alebo intramuskularnou injekciou po rekonstitucii roztoku.

1



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/04775-REG, 2023/04776-REG

Davkovanie, cesta a frekvencia podavania sa maj uré¢it’ podla zdvaznosti infekcie, citlivosti povodcu
infekcie a stavu pacienta. Lie¢ba moZe zacat’ skor, ako su zname vysledky testov citlivosti.

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov

Dospeli a dospievajuci obvykle dostavaju 2 az 6 g cefotaximu denne. Denna davka sa ma rozdelit’ na

dve samostatné davky kazdych 12 hodin.

- Bezné infekcie za pritomnosti citlivych baktérii (alebo pri podozreni na ich pritomnost’): 1 g
kazdych 12 hodin.

- Infekcie za pritomnosti niekolkych citlivych alebo stredne citlivych baktérii (alebo pri
podozreni na ich pritomnost): 1 — 2 g kazdych 12 hodin.

- Zavazné infekcie alebo infekcie, ktoré nie je mozné lokalizovat: 2 — 3 g ako jednotliva davka
kazdych 6 az 8 hodin (maximalna denné davka: 12 g).

Pri zavaznych infekciach je indikovana kombinacia cefotaximu a inych antibiotik.

Pediatrickd populacia

Deti: Obvykly rozsah davky je 100 — 150 mg/kg/den rozdelenej do 2 az 4 davok. Pri vel'mi zavaznych
infekciach v§ak mozu byt’ potrebné davky az do 200 mg/kg/den.

Novorodenci: Odporac¢ané davkovanie je 50 mg/kg/den rozdelené do 2 az 4 davok. Pri zavaznych
infekciach sa poddvalo 150 — 200 mg/kg/deni rozdelenych do davok.

Stars$i pacienti
Uprava davkovania nie je potrebna za predpokladu, ze funkcia obli¢iek a pecene je normalna.

Iné osobitné odporucania

Kvapavka

Na lie¢bu kvapavky sa podava jednorazova injekcia (intramuskularne alebo intravenézne) 0,5 -1 g
cefotaximu. Pri lieCbe komplikovanych infekcii je potrebné zohl'adnit’ existujuce oficialne
usmernenia. Pred za¢iatkom lie¢by sa musi vylucit’ syfilis.

Bakteridalna meningitida

Dospeli: Denna davka 6 — 12 g cefotaximu rozdelena na rovnaké davky kazdych 6 — 8 hodin (2 az3 g
3 — 4-krat denne).

Deti: 150 mg — 200 mg/kg/den rozdelenych na rovnaké davky kazdych 6 — 8 hodin.

Novorodenci: 0 — 7 dni: 50 mg/kg kazdych 12 hodin, 7 = 28 dni: 50 mg/kg kazdych 8 hodin.

Perioperacna profylaxia
1= 2 g ako jednorazova davka ¢o najblizsie k zaciatku chirurgického zakroku. V pripadoch, ked’
chirurgicky zakrok trva viac ako 90 minuat, sa ma podat’ d’alSia davka profylaktického antibiotika.

Intraabdominalne infekcie
Intraabdominalne infekcie sa maju liecit’ cefotaximom v kombinacii s inymi antibiotikami ti¢innymi
voci anaerobnym baktériam.

Davkovanie pri poruche funkcie oblic¢iek
U pacientov s klirensom kreatininu menej ako 10 ml/minuta sa po ivodnej normalnej davke musia
udrziavacie davky zniZzit' na polovicu normalnej davky bez zmeny intervalu medzi davkami.

Déavkovanie pri hemodialyze alebo peritonealnej dialyze
1 az 2 g denne, v zavislosti od zavaznosti infekcie. V deni hemodialyzy sa musi cefotaxim podat’ po
dialyze.

Dizka lie¢by
Dlzka liecby cefotaximom zavisi od klinického stavu pacienta a 1isi sa v zavislosti od
bakteriologického priebehu ochorenia. Podavanie cefotaximu ma pokrac¢ovat’, az kym neustapia
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priznaky alebo sa neziska dokaz o vyhubeni baktérii. Liegenie s dizkou trvania najmenej 10 dni je
potrebné v pripade infekcii vyvolanych baktériou Streptococcus pyogenes (parenteralna liecba moze
byt zmenena na adekvatnu peroralnu liecbu pred uplynutim 10 dni).

Sposob podavania

Cefotaxime hameln 1 g praSok na injek¢ny/infuzny roztok je mozné podavat’ intramuskularnou
injekciou, intravenéznou injekciou alebo intravendznou infuziou.

Cefotaxime hameln 2 g praSok na injek¢ny/infuzny roztok je mozné podavat’ intravenéznou
injekciou alebo infiziou.

Intravendzna infuzia

S cielom vyhnut sa riziku infekcie sa ma rekonstitticia infizneho roztoku vykonat’ v uzavretych
aseptickych podmienkach. Po rekonstitucii roztoku sa infizia nema odkladat’.

Kratka intravenozna infuzia: Po rekonstiticii sa ma roztok podavat’ po dobu 20 mindt.

Dlha intravenozna infiizia: Po rekonstitiicii sa ma roztok podavat’ po dobu 50 — 60 minut.

Intraveno6zna injekcia

V pripade intermitentnych i.v. injekcii sa musi roztok podéavat’ injek¢ne po dobu 3 az 5 mintt. Pocas
dohl'adu po uvedeni lieku na trh bola u vel'mi malého poctu pacientov, ktorym bol cez centralny zilovy
katéter rychlo intraven6zne podany cefotaxim, hlasena potencialne zivot ohrozujica arytmia.

Intramuskulédrna injekcia (odporti¢ana len pre injekéné liekovky s 1 g prasku)

Intramuskularny sposob podavania je obmedzeny na vynimoc¢né klinické situacie (napr. kvapavka).
Nie je indikovany pri zavaznych infekciach a ma sa pri nom vykonat’ hodnotenie prinosu a rizika.
Unilateralne sa neodporuca podat’ viac nez 4 ml. Ak denna davka prekroci 2 g cefotaximu alebo ak sa
cefotaxim injekéne podéava CastejSie nez dvakrat denne, odporuca sa intravendzna cesta. V pripade
zavaznych infekcii sa intramuskulédrna injekcia neodporuca.

Roztok sa ma podat’ hlbokou intramuskularnou injekciou. Roztoky s lidokainom sa nesmu podavat’
intravendzne. Cefotaxim rekonstituovany s lidokainom sa nemé podévat’ detom mlad$im ako

30 mesiacov. Je potrebné zohl'adnit’ informacie o lieku pre zvoleny liek s obsahom lidokainu.

Pokyny na rekonstittciu a riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6. Cefotaxim a aminoglykozidy sa
nesmu miesat’ v rovnakej striekacke alebo perfuznej kvapaline.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo iné cefalosporiny.

- Predchadzajtica, okamzita a/alebo zadvazna reakcia z precitlivenosti na penicilin alebo
akékol'vek betalaktdmové antibiotikum.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Rovnako ako u inych antibiotik moZe uzivanie cefotaximu, hlavne dlhodobé, viest’ k nadmernému

rastu necitlivych organizmov. Nevyhnutné je opakované posudenie stavu pacienta. Ak sa pocas liecby

vyskytne superinfekcia, musia sa prijat’ vhodné opatrenia (pozri Cast’ 4.8).

- Anafylaktické reakcie

U pacientov dostavajucich cefotaxim boli hlasené zavazné reakcie z precitlivenosti vratane smrtel'nych

reakcii (pozri Casti 4.3 a 4.8).

Ak dojde k reakcii z precitlivenosti, liecba sa musi ukoncit’.

Pouzitie cefotaximu je prisne kontraindikované u 0sdb s okamzitou precitlivenostou na cefalosporiny
v anamnéze.
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Vzhl'adom na existujicu skrizenu alergiu medzi penicilinmi a cefalosporinmi sa maja cefalosporiny
u 0sob citlivych na penicilin pouzivat’ mimoriadne opatrne. Reakcie z precitlivenosti (anafylaxia)
vyskytujuce sa pri tychto dvoch skupinach antibiotik mézu byt zavazné alebo dokonca smrtelné.

- Zavazné kozné reakcie

V suvislosti s liecbou cefotaximom boli po uvedeni lieku na trh hlasené zavazné kozné neziaduce
reakcie (Severe Cutaneous Adverse Reactions, SCAR) vratane akutnej generalizovanej exantemdznej
pustulézy (AGEP), Stevensovho-Johnsonovho syndrému (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy
(TEN), liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug Reaction with Eosinophilia
and Systemic Symptoms, DRESS), ktoré mozu byt’ zivot ohrozujuce alebo smrtel'né. Pacientov je
potrebné pri predpisovani lieku poucit’ o prejavoch a priznakoch koznych reakcii. Ak sa objavia
prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, liecba cefotaximom sa ma okamzite ukoncit’. Ak sa

u pacienta pri pouzivani cefotaximu vyskytne AGEP, SIS, TEN alebo DRESS, lie¢ba cefotaximom sa
nesmie znovu zacat’ a musi sa natrvalo ukoncit’.

U deti moze byt prejav vyrdzky zameneny za prebiehajucu infekciu alebo za alternativny infekény
proces a je potrebné, aby lekari zvazili moznost’ reakcie na cefotaxim u deti, u ktorych sa pocas lieCby
cefotaximom objavia priznaky vyrazky a hortcka.

- Ochorenie spojené s Clostridioides difficile (napr. pseudomembrandzna kolitida)

Hnacka, najmaé ak je zavazna a/alebo pretrvavajica, ktora sa vyskytne pocas lieCby alebo v prvych
tyzdioch po jej ukonceni, moze byt symptomaticka pre ochorenie spojené s Clostridioides difficile
(Clostridioides difficile Associated Disease, CDAD). Zavaznost CDAD moze byt v rozsahu od
mierneho po zivot ohrozujice a jeho najzavaznejSou formou je pseudomembrandzna kolitida.
Diagnozu tohto zriedkavého, ale potencialne smrtel'ného ochorenia sa méze potvrdit’

endoskopiou a/alebo histologiou. Tuto diagnoézu je dolezité zvazit' u pacientov s hnackou pocas
alebo po skonceni podavania cefotaximu. Pri podozreni na pseudomembranéznu kolitidu sa ma
liecba cefotaximom okamzite ukoncit’ a bezodkladne sa ma zacat’ podavat’ vhodna Specificka
antibioticka liecba. Ochorenie spojené s Clostridioides difficile mdze byt podporované stazou
stolice. Nemaju sa podévat’ lieky inhibujuce peristaltiku Criev.

- Poruchy krvi

Pocas liecby cefotaximom sa méze vyvinut’ leukopénia, neutropénia a zriedkavejsie zlyhanie kostnej
drene a pancytopénia alebo agranulocyt6za. Pri lieCebnych cykloch trvajucich dlhSie nez 7 — 10 dni sa
ma sledovat’ pocet leukocytov a v pripade neutropénie sa ma lie¢ba ukoncit’.

Bolo hlasenych niekol'ko pripadov eozinofilie a trombocytopénie, ktoré boli po ukonceni lieCby rychlo
reverzibilné. Boli hlasené aj pripady hemolytickej anémie (pozri Cast’ 4.8).

- Pacienti s renalnou insuficienciou

Dévkovanie sa ma upravit’ podla vypocitaného klirensu kreatininu.

Je potrebné postupovat’ s opatrnost'ou, ked’ sa cefotaxim podava siibezne s aminoglykozidmi alebo
inymi nefrotoxickymi liekmi (pozri Cast’ 4.5). U tychto pacientov, u starSich pacientov a pacientov s uz
existujucou poruchou funkcie obliciek je potrebné sledovat’ funkciu obliciek.

- Encefalopatia

Betalaktamy vratane cefotaximu vedl u pacienta k predispozicii na riziko vzniku encefalopatie (ktora
moze zahiat kfce, zmétenost’, poruchu vedomia a poruchy pohybu), najmé v pripade preddvkovania
alebo poruchy funkcie obli¢iek (pozri ¢ast’ 4.8). Pacientov je potrebné poucit’, aby pred pokracovanim
v lie¢be v pripade vyskytu takychto reakcii okamzite kontaktovali svojho lekara.

- Bezpe€nostné opatrenia pre podavanie

Pocas dohl'adu po uvedeni lieku na trh bola u vel'mi malého poctu pacientov, ktorym bol cez centralny
zilovy katéter rychlo intravenozne podany cefotaxim, hlasena potencialne Zivot ohrozujica arytmia.
Ma sa dodrzat’ odporti¢ana doba podavania injekcie alebo infuzie (pozri Cast’ 4.2).
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- Bezpe€nostné opatrenia pre podavanie pri rekonstiticii s lidokainom

Nepodavajte v pripade:

- znamej precitlivenosti na lidokain alebo iné lokalne anestetikd amidového typu,
- blokady srdca bez kardiostimulatora,

- zavazného zlyhavania srdca.

- Uginky na laboratorne testy

Rovnako ako u inych cefalosporinov sa u niektorych pacientov liecenych cefotaximom zistili
pozitivne vysledky Coombsovho testu. Tento fenomén moze ovplyvnit’ vysledky krizovej krvnej
skasky. Vysetrenia gluk6zy v moci neSpecifickymi redukénymi latkami mozu vykazovat falosne
pozitivne vysledky. Tento fenomén nie je pozorovany pri pouziti Specifickej gluk6zovo-oxidazovej
metody.

Sodik
Tento liek obsahuje 48 mg sodika na 1 g praSku, ¢o zodpoveda 2,4 % WHO odporacaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu.

Cefotaxime hameln sa povazuje za liek s vysokym obsahom sodika. Musi sa to vziat’ do uvahy
predovsetkym u pacientov na diéte s nizkym obsahom soli.

Tento liek sa podava len po rekonstiticii — pozri Cast’ 6.6.

Pri vypocte celkového obsahu sodika v pripravenom roztoku lieku sa ma zohl'adnit’ obsah sodika

v riediacom roztoku. Podrobné informéacie o obsahu sodika v roztoku pouzitom na riedenie licku st
uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti pouzitého riediaceho roztoku.

4.5 Liekové a iné interakcie

Probenecid ovplyviiuje renalny tubularny prenos cefalosporinov, ¢o pri terapeutickych davkach
zvysuje expoziciu cefotaximu priblizne 2-nasobne a znizuje renalny klirens na priblizne polovicu.
Vzhl'adom na velky terapeuticky index cefotaximu nie je u pacientov s normalnou funkciou obliciek
potrebné Ziadna tprava davkovania. Uprava davkovania moze byt’ potrebna u pacientov s poruchou
funkcie obliciek (pozri Casti 4.4 a 4.2).

Aminoglykozidové antibiotiké a diuretika: Rovnako ako u inych cefalosporinov méze cefotaxim
zosilnit’ nefrotoxické ucinky nefrotoxickych liekov ako su aminoglykozidy alebo silné diuretika (ako
je furosemid). U tychto pacientov sa musi sledovat’ funkcia obli¢iek (pozri ¢ast’ 4.4).

Bakteriostatické antibiotik4: Cefotaxim sa nesmie kombinovat’ s bakteriostatickymi antibiotikami
(napr. tetracykliny, erytromycin a chloramfenikol), pretoZe je mozny antagonisticky u¢inok.

Ovplyvnenie laboratornych testov: Rovnako ako u inych cefalosporinov sa u niektorych pacientov
lieCenych cefotaximom pozorovali pozitivne vysledky Coombsovho testu. Tento fenomén moze
ovplyvnit’ vysledky krizovej krvnej skasky.

Pri redukénych latkach (napr. Fehlingovom roztoku), nie v§ak pri pouziti $pecifickych gluk6zo-
oxidazovych metddach, sa moze vyskytnit’ faloSne pozitivna reakcia na glukozu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ pouzitia cefotaximu pocas gravidity u l'udi sa nestanovila.

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé Gi¢inky z hl'adiska reprodukénej
toxicity. Neexistuji vSak ziadne adekvatne a dobre kontrolované $tudie u tehotnych Zien.

Cefotaxim prechadza placentarnou bariérou. Po intravenéznom podani 1 g cefotaximu poc¢as porodu
sa pocas prvych 90 minat po podani namerali v sére pupoc¢nej $Sniry hodnoty 14 pg/ml, ktoré do konca
druhej hodiny po podani klesli na priblizne 2,5 ug/ml. V plodovej vode bola najvyssia koncentracia
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6,9 ug/ml namerana po 3 — 4 hodinach. Tato hodnota prekrac¢uje MIC pre vac¢Sinu gramnegativnych
baktérii. Preto sa cefotaxim nema pouzivat’ pocas gravidity, iba ak oCakavany prinos prevazuje nad
akymikol'vek potencialnymi rizikami.

Dojcenie

Cefotaxim sa vylucuje do materského mlieka.
Ucinky na fyziologicku ¢revnu floru dojceného dietat’a veduce k hnacke, osidleniu kvasinkovymi

hubami a senzibilizacii doj¢ata nemozno vylucit. Preto sa musi prijat’ rozhodnutie, ¢i ukoncit’
dojcenie alebo prerusit’ lieCbu po zvazeni prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu lieCby pre Zenu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

V pripade neziaducich reakcii ako zavrat alebo encefalopatia (ktora méze zahfiat’ kf¢e, zmétenost,
poruchu vedomia a poruchy pohybu) pacient nema obsluhovat’ stroje ani viest' vozidlo. Vysoké davky
cefotaximu, najmé u pacientov s renalnou insuficienciou, mozu spdsobit’ encefalopatiu (napr. poruchu
vedomia, abnormalne pohyby a kfce) (pozri Cast’ 4.8). Pacientov je potrebné poucit’, aby v pripade
vyskytu takychto priznakov neviedli vozidlo ani neobsluhovali stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Trieda
organovych
systémov

Velmi
casté
=1/10)

Casté
(=1/100
az
<1/10)

Menej Casté
(=1/1 000 az < 1/100)

Zriedkavé
(=1/10 000
az

<1/1 000)

VePmi
zriedkavé
(<1/10 000)

Nezname
(z dostupnych
udajov)*

Infekcie a nakazy

superinfekcia (pozri
Cast’ 4.9)

leukopénia zlyhanie kostnej
eozinofilia drene
Poruchy krvi trombocytopénia pancytopénia
a lymfatického neutropénia
systému agranulocytoza
(pozri Cast’ 4.4)
hemolyticka anémia
anafylaktické
Poruchy Jarischova- reakcie
imunitného Herxheimerova angioedém
systému reakcia bronchospazmus
anafylakticky Sok

Poruchy nervového
systému

kice (pozri Cast’ 4.4)

bolest” hlavy

zéavrat

encefalopatia* (pozri
cast' 4.4)

Poruchy srdca
a srdcovej ¢innosti

arytmia

po rychlej bolusove;j
infuzii cez centralny
zilovy katéter

Poruchy
gastrointestinadlneho
traktu

hnacka

nevolnost’

vracanie

bolest’ brucha
pseudomembrandzna
kolitida (pozri

Cast' 4.4)
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zvySenie hladin
pecenovych enzymov

(ALAT, ASAT, hepatitida**
Poruchy pecene LDH, gama-GT a/alebo (niekedy spojena so
a ZI¢ovych ciest alkalicka fosfataza) Zltakou)

a/alebo bilirubinu

multiformny erytém
Stevensov-
Johnsonov syndrom
vyrazka toxicka epidermalna
svrbenie nekrolyza

zihlavka (pozri Cast’ 4.4)
Poruchy koze akutna

a podkozného generalizovana
tkaniva exantemo6zna
pustuloza (AGEP)
liekova reakcia

s eozinofiliou

a systémovymi

priznakmi (DRESS)
(pozri Cast’ 4.4)
znizenie funkcie akutne zlyhanie
oblic¢iek/zvySenie obliciek (pozri
Poruchy obliciek hladiny kreatininu Cast' 4.4)
amocovych ciest (najma pri sibeznom intersticialna
pouZzivani nefritida
s aminoglykozidmi)
Celkové Pre i.m. horacka Pre i.m.
poruchy a reakcie lickové zapalové reakcie lickové formy (ked’
v mieste podania formy: v mieste podania sa na rekonstiticiu
bolest’ injekcie vratane pouzije lidokain):
v mieste flebitidy/tromboflebitidy systémové reakcie
podania na lidokain

injekcie

* Betalaktamy vratane cefotaximu vedu u pacienta k predispozicii na riziko vzniku encefalopatie
(ktora méze zahtiat kice, zméatenost’, poruchu vedomia a poruchy pohybu), najmi v pripade
predavkovania alebo poruchy funkcie obliciek.

** 70 skusenosti po uvedeni lieku na trh

Jarischova-Herxheimerova reakcia

Pri liecbe borelidzy sa pocas prvych dni liecby moze vyvinit' Jarischova-Herxheimerova reakcia.
Vyskyt jedného alebo viacerych z nasledujtcich priznakov bol hlaseny po liecbe borelidzy trvajucej
niekol’ko tyzdnov: kozna vyrazka, svrbenie, horicka, leukopénia, zvySené hladiny pecenovych
enzymov, dychacie tazkosti, tazkosti s kibmi.

Poruchy pecene a ZIcovych ciest

Bolo hlasené zvysenie hladin pecenovych enzymov (ALAT, ASAT, LDH, gama-GT a/alebo alkalicka
fosfataza) a/alebo bilirubinu. Tieto laboratérne abnormality mézu zriedkavo dvojnasobne prekrocit
horny limit normalneho rozsahu a vyvolat’ poskodenie pecene, ktoré je obvykle cholestatické

a vacSinou asymptomatické.

Superinfekcia

Rovnako ako u inych antibiotik m6Ze pouZzivanie cefotaximu, hlavne dlhodobé, viest' k nadmernému
rastu necitlivych organizmov. Nevyhnutné je opakované postdenie stavu pacienta. Ak sa pocas lieCby
vyskytne superinfekcia, musia sa prijat’ vhodné opatrenia.
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Pre i.m. liekové formy

Ak rozpustadlo obsahuje lidokain, m6zu sa vyskytnat’ systémové reakcie na lidokain, najma v pripade
neumyselnej intraven6znej injekcie alebo injekcie do vyrazne vaskularizovaného tkaniva alebo

v pripade predavkovania.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky predavkovania mozu vo velkej miere zodpovedat profilu vedlajsich ucinkov.
Pri podavani betalaktamovych antibiotik vratane cefotaximu existuje riziko vzniku encefalopatie,
najmé v pripade predavkovania alebo poruchy funkcie obliciek.

V pripade predavkovania sa musi liecba cefotaximom ukoncit’ a ma sa zacat’ podporna liecba, ktora
zahfna opatrenia na urychlenie elimindcie a symptomaticku liecbu neziaducich reakcii (napr. kfcov).
Neexistuje ziadne Specifické antidotum. Cefotaxim je mozné odstranit’ hemodialyzou. Peritonealna
dialyza je pri odstraiiovani cefotaximu net¢inna.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antibiotika na systémové pouzitie, iné betalaktimové antibiotika,
cefalosporiny tretej generacie, ATC kod: JO1DDO1

Mechanizmus ucinku

Baktericidna aktivita cefotaximu vyplyva z inhibicie syntézy bakteriadlnej bunkovej steny (vo faze
rastu) a je sposobend inhibiciou proteinov viazucich penicilin (Penicillin-Binding Proteins, PBP), ako
su transpeptidazy.

Mechanizmus rezistencie

Rezistencia na cefotaxim moze byt sposobena nasledujicimi mechanizmami:

- inaktivacia betalaktamazami. Cefotaxim méze byt hydrolyzovany ur¢itymi betalaktamazami,
najma betalaktamazami s rozs§irenym spektrom (Extended-Spectrum Beta-Lactamases, ESBL),
ktoré mozno najst’ v kmenoch Escherichia coli alebo Klebsiella pneumoniae, alebo
chromozomalne kodovanymi indukovate'nymi alebo konstitutivnymi betalaktamazami typu
AmpC, ktoré mozu byt’ detegované v Enterobacter cloacae. Preto infekcie sposobené
patogénmi s indukovatel'nymi, chromozomalne kodovanymi AmpC-betalaktamazami nemaju
byt lieCené cefotaximom ani v pripade preukazanej in vitro citlivosti kvoli riziku selekcie
mutantov s konstitutivnou, odblokovanou expresiou AmpC-betalaktamaz.

- znizena afinita PBP voci cefotaximu. Ziskana rezistencia pneumokokov a inych streptokokov je
spdsobena zmenami uz existujucich PBP ako doésledok procesu mutacie. Na rozdiel od toho, ¢o
sa tyka stafylokokov rezistentnych na meticilin (oxacilin), je za rezistenciu zodpovedné
vytvorenie d’al$ich PBP so zniZenou afinitou vo¢i cefotaximu.

- nedostatocny prienik cefotaximu cez vonkajSiu bunkovi membranu gramnegativnych baktérii,
takZe inhibicia PBP je nedostato¢na.

- pritomnost’ transportného mechanizmu (efluxnych pamp) zaistujicich aktivny transport
cefotaximu von z bunky. S ceftriaxénom a ¢iastocne s ostatnymi penicilinmi a cefalosporinmi
dochadza k tplnej skrizenej rezistencii vo¢i cefotaximu.

Hrani¢né hodnoty testovania citlivosti
Hrani¢né hodnoty minimalnej inhibi¢nej koncentracie (Minimum Inhibitory Concentration, MIC)
cefotaximu stanovené Europskym vyborom pre testovanie antimikrobialnej citlivosti (EUCAST) st

8


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

Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/04775-REG, 2023/04776-REG

uvedené na nasledujicej internetovej stranke: https://www.ema.europa.cu/documents/other/minimum-
inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xIsx

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika: Po intraven6znom boluse 1 000 mg sa priemerné maximalne plazmatické
koncentracie cefotaximu obvykle pohybuji v rozsahu 81 az 102 mikrogramov/ml. Davky 500 mg

a 2 000 mg vedu k plazmatickym koncentraciam 38 a 200 mikrogramov/ml, v uvedenom poradi. Po
podani 1 000 mg intravendzne alebo 500 mg intramuskulérne pocas 10 alebo 14 dni nedochadza

k akumulacii.

Zdanlivy distribu¢ny objem cefotaximu v rovnovdznom stave je po 30-minutovej intraven6znej infuzii
1g21,61/1,73 m%.

Koncentracie cefotaximu (obvykle stanovené neselektivnym testom) boli skiimané v Sirokom spektre
ludskych tkaniv a tekutin. Koncentracie v mozgovomiechovom moku su nizke, ak nie je pritomny
zapal mozgovych blan, ale u deti s meningitidou su v rozsahu 3 az 30 mikrogramov/ml.

Cefotaxim zvycajne prechadza krvno-mozgovou bariérou pri hladinach prekracujucich MIC pre bezné
citlivé patogény, ak s zapalené mozgové blany. Koncentracie (0,2 — 5,4 mikrogramov/ml), inhibi¢né
pre vacSinu gramnegativnych baktérii, sa dosahuju v hnisavych hlienoch, prieduskovych sekrétoch

a pleuralnej tekutine po davkach 1 az 2 g. Koncentracie pravdepodobne u¢inné proti vacsine citlivych
mikroorganizmov sa po obvyklych terapeutickych davkach podobne dosahuju v Zenskych pohlavnych
organoch, vytokoch pri zapale stredného ucha, tkanivach prostaty, intersticialnej tekutine, oblickovom
tkanive, peritoneélnej tekutine a stene zI¢nika. Vysoké koncentracie cefotaximu a desacetyl-
cefotaximu sa dosahuju v ZICi.

Cefotaxim sa pred vylucenim ¢iastoCne metabolizuje. Hlavnym metabolitom je mikrobiologicky
aktivny produkt desacetyl-cefotaxim. Véac¢Sina davky cefotaximu sa vylucuje v moci a priblizne 60 %
ako nezmeneny liek a d’alSich 24 % ako desacetyl-cefotaxim. Plazmaticky klirens je hlaseny v rozsahu
260 az 390 ml/minuta a renalny klirens 145 az 217 ml/mintta.

Po intraven6znom podani cefotaximu zdravym dospelym je elimina¢ny polCas materskej zluceniny 0,9
az 1,14 hodiny a eliminacny pol¢as metabolitu desacetylu priblizne 1,3 hodiny.

U novorodencov je farmakokinetika ovplyvnena gestacnym a chronologickym vekom a polcas je
predlZzeny u predcasne narodenych novorodencov a novorodencov s nizkou pérodnou hmotnost’ou
rovnakého veku.

Pri zavaznej poruche funkcie obliciek je elimina¢ny pol¢as samotného cefotaximu zvySeny minimalne
na priblizne 2,5 hodiny, zatial’ ¢o elimina¢ny polc¢as desacetyl-cefotaximu je zvySeny na priblizne

10 hodin. Celkové vyluCovanie cefotaximu a jeho hlavného metabolitu mo¢om sa znizuje so zniZzenou
funkciou obliciek.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpe¢nosti, toxicity po

opakovanom podavani, genotoxicity a reproduk¢nej toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.
Cefotaxim prechadza placentou.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne
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6.2 Inkompatibility

Aminoglykozidy su v parenteralnych zmesiach nekompatibilné s cefalosporinmi.
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouzitePnosti
Neotvorené injekéné liekovky: 2 roky.

Cas pouzitelnosti po rekonstiticii:

Rekonstituovany liek je chemicky a fyzikalne stabilny:
- pri teplote 2 °C az 8 °C pocas 24 hodin,

- pri teplote do 25 °C pocas 2 hodin.

Priprava roztokov, pozri ¢ast’ 6.6.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ked’ sa nepouzije okamzite, za Cas
pouzitel'nosti a podmienky uchovévania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’.

Rekonstituovany liek nevyzaduje ochranu pred svetlom.
Po rekonstitucii moze byt roztok bezfarebny az Zlty.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po rekonstittcii lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Cefotaxime hameln sa dodava v bezfarebnych sklenenych injekénych liekovkach typu Il uzavretych
brombutylovou gumenou zatkou s hlinikovym uzaverom a hlinikovym vieckom alebo hlinikovym
uzaverom a plastovym odklapacim vie¢Ckom.

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 1 alebo 2 g cefotaximu.

Vel’kosti balenia: 10 injek¢énych liekoviek.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Po pridani riediaceho roztoku k obsahu injek¢nej liekovky sa ma injekénou liekovkou pretrepavat’,
kym sa praSok nerozpusti. Roztok ma byt po 1 — 2 minutach ¢iry. Roztok rekonstituovaného lieku sa
ma pred podanim vizualne skontrolovat, ¢i je ¢iry a neobsahuje Castice. Ak je zakaleny alebo obsahuje
Castice, roztok nie je vhodny na pouzitie. Po rekonstitucii moze byt roztok bezfarebny az zIty.

Pokyny na podanie, pozri Cast’ 4.2.

Priprava injek¢ného a infuzneho roztoku

Intraveno6zna injekcia (od 3 do 5 mintt)
Obsah injekcnej liekovky sa ma rozpustit’ v 10 ml vody na injekcie, 9 mg/ml (0,9 %) injekéného
roztoku chloridu sodného alebo 50 mg/ml (5 %) injekéného roztoku glukozy.

Intraveno6zna infazia (20 az 60 minut)

Na pripravu roztokov cefotaximu na intravenéznu infiziu sa prasok rozpusti vo vode na injekcie
(rovnakym spdsobom ako na intraven6zne injekcie).

Takto ziskany roztok sa ma d’alej riedit’ s jednym z nasledujucich roztokov:

9 mg/ml (0,9 %) roztok chloridu sodného,
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50 mg/ml (5 %) roztok glukozy,

50 mg/ml (5 %) roztok glukézy s 9 mg/ml (0,9 %) roztokom chloridu sodného v pomere 1 : 1,
50 mg/ml (5 %) roztok glukoézy s 9 mg/ml (0,9 %) roztokom chloridu sodného v pomere 2 : 1,
Ringerov roztok, Ringerov-laktatovy injekény roztok.

Obsah antibiotika Objem riediaceho roztoku

v injekénej liekovke Intravenozna injekcia | Intravenoézna infuzia
lg 10 ml 40 — 100 ml

2g 10 ml 40 — 100 ml

Intramuskularna injekcia (odporucana len pre injekéné liekovky s 1 g prasku)

Obsah injekénej liekovky s 1 g praSku sa mé rozpustit’ v 4 ml vody na injekcie, 9 mg/ml (0,9 %)
roztoku chloridu sodného alebo 10 mg/ml (1 %) roztoku lidokainu. Liek sa nesmie podavat’
intravenozne s roztokom lidokainu.

Objem riediaceho
Obsah antibiotika roztoku
v injekénej liekovke Intramuskularna
injekcia
lg 4 ml
2g -

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

hameln pharma gmbh
Inselstralie 1

31787 Hameln
Nemecko

8. REGISTRACNE CISLA

Cefotaxime hameln 1 g prasok na injek¢ény/infuzny roztok: 15/0222/25-S
Cefotaxime hameln 2 g prasok na injek¢ény/infuzny roztok: 15/0223/25-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2025
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