Schvéleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2022/04016-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 injekény alebo infizny roztok

cefotaxim

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

obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu 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 zdravotnu sestru.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré 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 vedrlajsie 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 nazyvanej
»cefalosporiny®. Je vSeobecne ti€inny vo¢i mnohym mikroorganizmom.

Pouziva sa na lieCbu mnohych zavaznych bakterialnych infekcii:

- 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 alebo iné cefalosporiny.

- ak ste v minulosti mali alergicku skrizent reakciu na akékol'vek beta-laktamové antibiotikum (napr.
penicilin).
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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 infuzia

- dojcata mladsie ako 30 mesiacov.

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

Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre ak:

ste mali v minulosti alergickl skrizent reakciu na penicilin alebo na iné lieky zo skupiny penicilinov
(betalaktamové antibiotikd), pretoze skrizené reakcie sa mozu vyskytnut’.

U pacientov, ktorym sa podaval cefotaxim boli zaznamenané zavazné alergické reakcie, vratane
fatalnych. Ak sa vyskytne anafylakticka reakcia, lieCba musi byt ukoncend a musi sa zah4jit’ vhodna
pohotovostna liecba.

mate alergicku reakciu (napriklad sennti nadchu, bronchialnu astmu, zihl'avku) alebo ste tieto reakcie
mali v minulosti. Potom mate zvySené riziko zavaznejsich (vynimocne smrtel'nych) reakcii z
precitlivenosti. Ak sa u vas objavi pocit napatia 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 u vas objavi vaZzna neustupujtca (krvava) hnacka. Hnacka sa méze objavit’ az do dvoch
mesiacov po ukonceni lie¢by a moze byt priznakom zavazného a niekedy Zivot ohrozujuceho zapalu
hrubého €reva sposobeného pouzitim cefotaximu a baktériou Clostridium difficile. Této baktéria
rastie vo vaSom creve a produkuje toxiny. Priznaky mozu siahat’ od miernej alebo silnej hnacky po
vysoku horacku, kiée, bolesti brucha a dehydrataciu. V takom pripade musi byt’ pouzivanie lieku
Cefotaxim Eberth okamZite ukonené a musia byt’ zahdjené vhodné liecebné opatrenia.
Neuzivajte lieky, ktoré znizujui pohyblivost’ Creva.

mate problémy s oblickami. Vasa davka zavisi od urcitych laboratornych vysledkov.

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

ste lieCeni aminoglykozidmi (d’al$ia antibioticka liecba), probenecidom (na liecbu dny a artritidy,
tieto lieky patria do skupiny liekov nazyvanych urikosurika), alebo inymi liekmi, ktoré poskodzuju
oblicky.

mate nepravidelny srdcovy rytmus.

mate priznaky novej infekcie (napriklad hubovu infekciu sliznic so zaCervenanim a belavym
povlakom). Akékol'vek pouZitie antibiotik moZze viest' k mnoZeniu choroboplodnych
mikroorganizmov, ktoré s necitlivé na pouzity liek. Davajte pozor na priznaky novej infekcie a v
pripade potreby informujte svojho lekara.

Ak dostavate vysoké davky lieku Cefotaxim Eberth a zaznamenali ste vedl'ajSie ti¢inky ako poruchy
vedomia, nezvycajné (abnormalne) pohyby a ki¢e, okamzite informujte svojho lekara.
Pravdepodobne;jsi vyskyt tychto neziaducich reakcii je u pacientov, ktori maji problémy s oblickami.

Ak sa u vas prejavia zdvazné buldzne kozné reakcie s pl'uzgiermi a olupovanim koze, okamzite ukoncite
lie¢bu lickom Cefotaxim Eberth a informujte svojho lekara.

Ak zaznamenate opuchy alebo zapal v mieste podania infuzie, okamzite informujte svojho lekara.

Ak sa vas tyka nieCo z uvedeného, moze vam lekar zmenit’ lieCbu alebo vam poskytne $pecidlne poucenie.
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Tento liek moZe ovplyvnit’ vysledky niektorych vySetreni krvi a mocu.

Ak sa podrobite krvnému testu (ako Coombsov test) alebo testu na cukor v mo¢i (typu Fehlingovho
roztoku, ktorym sa testuje znizenie cukru), povedzte svojmu lekarovi, Ze pouzivate tento liek, pretoze
tento liek méze vyvolat’ falo$ne pozitivne vysledky.

V4as lekar moze rozhodnuat’ o vykonani krvnych testov, ak vam bol Cefotaxim Eberth podavany dlhsie ako
7 dni, pretoze pocet leukocytov (bielych krviniek) sa musi kontrolovat’.

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

Utinok lieku Cefotaxim Eberth sa moze zvysit’ alebo zniZit’ pri subeznom podévani
- inych antibiotik, ako st aminoglykozidy (aminoglykozidové antibiotika)
mocopudnych liekov (napr. furosemid)

probenecidu (na lie¢bu dny a artritidy)

tetracyklinov, erytromycinu a chloramfenikolu (antibiotika).

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

Tehotenstvo

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame §kodlivé Gginky vzhl'adom na vase nenarodené
diet’a.

Ak ste tehotnd alebo planujete otehotniet’, vas lekar urci, ¢i je pre vas vhodna liecba s lickom Cefotaxim
Eberth.

Dojcenie

Cefotaxim sa vylucuje do materského mlieka v nizkych koncentraciach a méze spdsobit’ hnacku, osidlenie
kvasinkovymi hubami a precitlivenost’ dojciat.

Vas lekar rozhodne, ¢i sa ukonci dojcenie alebo liecba.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nebol preukazany priamy vplyv cefotaximu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, vysoké davky cefotaximu mozu spdsobit’ poruchu mozgu nazyvant
»encefalopatia™ s priznakmi ako zmétenost’, poruchy vedomia, abnormalne pohyby a kice.

Ak sa vyskytnu akékol'vek takéto priznaky, nesmiete viest’ vozidlo alebo obsluhovat stroje.

Cefotaxim Eberth obsahuje sodik

Cefotaxim Eberth, 0,5 g

1 injek¢éna liekovka obsahuje 24 mg sodika. Vezmite to do tvahy, ak mate diétu s kontrolovanym
obsahom soli (nizkym obsahom sodika).

Cefotaxim Eberth, 1 g

1 injek¢na liekovka obsahuje 48 mg sodika. Vezmite to do tivahy, ak mate diétu s kontrolovanym
obsahom soli (nizkym obsahom sodika).

Cefotaxim Eberth, 2 g

1 injek¢na liekovka obsahuje 96 mg sodika. Vezmite to do tvahy, ak mate diétu s kontrolovanym
obsahom soli (nizkym obsahom sodika).



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

3. Ako pouzivat’ Cefotaxim Eberth

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

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

Dévkovanie, spdsob podavania a interval medzi injekciami zavisi od citlivosti mikroorganizmu,
zavaznosti infekcie a vasho stavu.

Odporucané davky:

Dospeli a dospievajuci (12 az 18 rokov):

Obvykla davka pre dospelych a dospievajucich je 2 az 6 g denne. Denna davka ma byt rozdelena na dve
jednotlivé davky kazdych 12 hodin. Avsak davka sa méze zmenit' podla zavaznosti infekcie, citlivosti
patogénnych organizmov a vasho stavu.

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

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

Zavazné infekcie sposobené 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 dojcaté a deti <50 kg je 50 — 100 mg/kg/deni rozdelena do 2 az 4 davok (kazdych 12 az
6 hodin).

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

U dojciat a deti >50 kg sa mé 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 rozdelena do 2 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 odporucania pre bakterialnu meningitidu®.

Predcasne narodeni novorodenci:
Odporucana davka je 50 mg/kg/den rozdelena do 2 az 4 davok (kazdych 12 az 6 hodin).
Toto maximum nema byt prekrocené s ohl'adom na eSte nie celkom zrelé oblic¢ky a ich funkciu.

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

Iné odporucania:
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Kvapavka:

Pri nekomplikovanej kvapavke sa podava jednorazova injekcia Cefotaxim Eberth 0,5 g (intramuskularne).
Pri liecbe komplikovanych infekcii je potrebné venovat’ pozornost’ oficialne platnym pokynom. Syfilis je
potrebné pred zacatim liecby vylucit.

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

Dojcata 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 az 7 dni: 50 mg/kg/den rozdelenych do 2 davok (kazdych 12 hodin).
V termine narodeni novorodenci 8 az 27 dni: 50 mg/kg kazdych 8 hodin.

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

Ak pouzijete viac Cefotaximu Eberth, ako mate
To je nepravdepodobné, ked’ze vam injekciu poda lekar.

Ak sa necitite po podani injekcie dobre, kontaktujte ihned’ svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ Cefotaxim Eberth
Neprichadza do tvahy, ked’ze injekciu vam poda lekar.

Ak prestanete pouZzivat’ Cefotaxim Eberth
Lekar bude pokracovat’ v liecbe s lickom Cefotaxim Eberth, az kym nie je infekcia vyliecena.

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 lieck moZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb

Casté: moZzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b
Mene;j Casté: moZzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
Zriedkavé: moZzu postihovat’ menej ako 1 zo 1 000 0s6b
Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb
Nezname: Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov

Velmi casteé:
- Bolest’ v mieste vpichu injekcie.
- Pripodani injekcie do svalu: stuhnutie tkaniva.

Casté:
- Klbové tazkosti (napriklad turgor).
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Menej casté:

Granulocytopénia (pri dlhodobej liecbe) — znizeny pocet typu bielych krviniek nazyvanych
»granulocyty®.

Nizky pocet bielych krviniek.

Trombocytopénia (porucha, pri ktorej je pocet krvnych dosti¢iek abnormalne nizky, niekedy spojena
s abnormalnym krvacanim).

Jarisch-Herxheimerove reakcie (prejavuju sa horuckou, triaskou, bolestami hlavy a celkovou
bolest’'ou).

Kirce.

Hnacka.

Nechutenstvo.

Zvysenie pecenovych enzymov (ALAT, ASAT, LDH, gamma-GT, alkalickej fosfatazy) a bilirubinu.
Vyrazky (kozné reakcie).

Svrbenie.

Zihlavka.

Porucha funkcie obliciek / zvySena koncentracia kreatininu a mocoviny vo vasej krvi (najma pri
sucasnom podavani s aminoglykozidmi).

Horucka.

Zapalové reakcie v mieste vpichu injekcie vratane flebitidy / tromboflebitidy (zapal zil / zapal zil

s krvnou zrazeninou).

Nezname:

Superinfekcia (dodato¢na infekcia, ktora sa objavi, kym ste lieCeny na int infekciu), napr. Gstne
alebo vaginalne hubové infekcie.

Zlyhanie kostnej drene.

Pancytopénia (pokles poctu cervenych a bielych krviniek v krvi, ako aj krvnych dosticiek).
Neutropénia (vazny stav, pri ktorom pocet bielych krviniek zna¢ne klesne alebo sa Gplne stratia).
Agranulocytoza (zmeny v mnozstve bielych krviniek, o méze sposobit’ Casté infekcie, horacku, silna
zimnicu, bolest’ hrdla alebo vredy v tstach).

Anémia v dosledku destrukcie ¢ervenych krviniek (hemolyticka anémia).

Alergické reakcie (angioedém - opuch aj dychacieho traktu, kf¢ priedusiek, s moznost'ou vyustenia do
anafylaktického Soku).

Bolest hlavy.

Zavrat.

Ochorenie mozgu nazyvané encefalopatia — zv1ast’ u pacientov so znizenou funkciou obliciek —

s priznakmi ako poruchy vedomia, zavraty, abnormalne pohyby a tinava.

Tachykardia (rychly tlkot srdca).

Nepravidelny srdcovy rytmus (zvlast' v pripade rychlej injekcie do zily).

Nevolnost.

Vracanie.

Bolest’ zaludka.

Enterokolitida (zapal traviaceho traktu), aj s krvacanim.

Zavazny zapal hrubého Creva (pseudomembranodzna kolitida).

Hepatitida (zapal pecene) (niekedy so zozltnutim pokozky a oci).

Zavazné buldzne kozné reakcie s priznakmi ako pluzgiere a olupovanie koze (multiformny erytém,
Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

Zavazna kozna reakcia: Cervené Supinovité vyrazky s hrbolc¢ekmi pod kozou a pluzgiermi
(exantémova pustuldza).

Akutne zlyhanie obliciek.

Ochorenie obliciek, pri ktorom priestor medzi obli¢kovymi kanalikmi opuchne (zapali sa) a ktoré
ustupi po ukonceni liecby.
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- Prirychlom podani injekcie do zily: pocit tepla a vracanie.
- Pri injekcii do svalu (ak obsahuje lidokain): systémové reakcie na lidokain.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Cefotaxim Eberth
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 Skatulke 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 pomahaju 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 lieckovka obsahuje 0,524 g sodnej soli cefotaximu, ¢o zodpoveda
0,5 g cefotaximu.

Cefotaxim Eberth 1 g: kazda injekéna 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 je: Ziadna

Ako vyzera Cefotaxim Eberth a obsah balenia

Vzhl'ad prasku: biely az bledozlty prasok.

Velkost balenia:

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

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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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 $titoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) 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/2g

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Cefotaxim sa moze podavat intravendznou injekciou ako bolus, ako intravendzna infuzia alebo
intramuskularna injekcia po priprave roztoku podla pokynov uvedenych nizSie. Davkovanie a spdsob
podavania zavisia od zavaznosti infekcie, citlivosti patogénnych organizmov a stavu pacienta. Lie¢ba moze

zacat’ skor, ako st zndme vysledky testov citlivosti.

Cefotaxim ma synergicky efekt s aminoglykozidmi. NemieSajte aminoglykozidy a cefotaxim v tej istej

injekéne;j striekacke alebo perfuznych tekutinach.
Déavkovanie

Dospeli a dospievajuci (12 az 18 rokov):

Obvykla davka pre dospelych a dospievajucich je 2 az 6 g denne. Denna davka ma byt rozdelena na dve
jednotlivé davky kazdych 12 hodin. AvSak davka sa méze zmenit' podla zavaznosti infekcie, citlivosti
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patogénnych organizmov a stavu pacienta.

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

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

Zavazné infekcie sposobené 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/dei rozdelend do 2 az 4 davok (kazdych 12 az
6 hodin).

U vel'mi zavaznych infekcii moze byt potrebna davka do 200 mg/kg/den 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 zavaznost):
Odporucana davka je 50 mg/kg/den rozdelena do dvoch rovnakych davok (kazdych 12 hodin).

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

Pozrite si tiez nizsie uvedené ,,Iné odportc¢ania pre bakterialnu meningitidu®.

Predcasne narodeni novorodenci:
Odporacana davka je 50 mg/kg/deni rozdelena do 2 az 4 davok (kazdych 12 az 6 hodin).
Tato maximalna ddvka nema byt prekroc¢ena s ohl'adom na nie celkom zrelu funkciu obli¢iek.

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 Cefotaxim Eberth 0,5 g (intramuskularne).
Pri liecbe komplikovanych infekcii je potrebné venovat’ pozornost’ oficialne platnym pokynom. 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 rozdelenych na rovnaké davky kazdych 6 az 8 hodin.

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

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

Dlzka liecby

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

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

Dialyza alebo peritonealna 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 dostato¢ne efektivna na liecbu vacSiny infekceii.
Cefotaxim nie je eliminovany peritonealnou dialyzou.

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

Sposob podavania

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

Det'om do jedného roka sa nesmie intramuskularne aplikovat’ cefotaxim rekonstituovany (rozpusteny)
s lidokainom. Poznamka: Je potrebné vziat' do wvahy informdaciu o lieku s obsahom lidokainu.

V zaujme zabranenia rizika infekcie, ma priprava infazie prebiehat’ v uzavretych aseptickych
podmienkach. Neodkladajte podanie infiizie po priprave roztoku.

Intravenézna infizia:
Pre rychlu intravenoznu infiiziu: Roztok ma byt po priprave aplikovany ako 20 minttova intravendzna
infuzia.

Pre pomalui intravenoznu infiiziu: Roztok ma byt po priprave aplikovany ako 50 - 60 minitova
intravenozna infizia.

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

V ramci post-marketingového pozorovania sa zistilo, Ze u vel'mi nizkeho poctu pacientov, ktorym bola
aplikovana rychla intraven6zna injekcia cefotaximu cez centralny vendzny katéter, bola zaznamenana
potencialne Zivot ohrozujuca arytmia.

Intramuskularna injekcia:
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Roztok sa ma aplikovat’ hlboko intramuskularne. Roztok s lidokainom nesmie byt podany intravenozne.
Je potrebné zabranit’ intravaskularnemu podaniu, pretoze lidokain méze sposobit’ agitovanost’,
tachykardiu, poruchy prenosu impulzov, vracanie a kfce pri intravaskuldrnom (vniitrocievnom) podani.
Ak je celkova denna davka vicsia ako 2 g ma byt’ zvolena intravenodzna aplikacia. V pripade tazkych
infekcii sa neodporuca intramuskularna injekcia.

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

Sposob podavania
Velkost | Rychla intraven6zna | Pomald intravenézna | Intravenézna | Intramuskularna
liekovky | infazia infuzia injekcia injekcia
0,5¢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)
2¢g 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: 0,9 % roztokom chloridu sodného; 5 % alebo 10 % roztokom
glukozy; Ringerovym-laktatovym roztokom; 1,0 % roztokom lidokainu.

- Pripravu roztoku je potrebné uskutocnit’ v aseptickych podmienkach.

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

- 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 spdsobenej intramuskularnou injekciou, Cefotaxim Eberth 0,5 g sa moZe rozpustit’
v 2 ml 1 % injekéného roztoku lidokainium-chloridu alebo Cefotaxim Eberth 1 g sa moze rozpustit' v 4 ml
1 % injekEného roztoku lidokainium-chloridu (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

Intraveno6zna 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):
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Velkost lieckovky 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 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 rozpusten¢ho 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 infizneho
roztoku do jednej liekovky 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 injekénej 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 injekénd 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 lickovku, az kym sa vsetok prasok nerozpusti.

Krok 3: Odoberte vypocitané mnozstvo pomocou injekénej striekacky 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
infuznym roztokom, ¢im vznikne koncentracia 50 mg - 40 mg/ml.

50 ml injekcna liekovka (sila 2 g):

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

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

Krok 3: Odoberte vypocitané mnozstvo pomocou injekenej striekacky 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
infuznym roztokom, ¢im vznikne koncentracia 50 mg - 40 mg/ml.

Pouzitie u pediatrickej populdcie (intravenozna infizia):

1) Pridajte 15 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo iného kompatibilného infizneho
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 injekénej 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 infaznym 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 kompatibilné¢ho infuzneho roztoku do jednej liekovky Cefotaxim Eberth 2 g, ¢im vznikne
koncentracia okolo 200 mg/ml.

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

12



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

Krok 3: Odoberte vypocitané mnozstvo pomocou injekénej strickacky 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 vyS$sie uvedenym kompatibilnym
infuznym roztokom, ¢im vznikne koncentracia 50 mg - 40 mg/ml.

50 ml injekénd liekovka (sila 2 g):

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

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

3) Odoberte vypocitané mnozstvo pomocou injekénej striekacky 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
infuznym roztokom.

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

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

lg 40 - 50 ml 41 —-51 ml I 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 % roztoku chloridu sodného
alebo v inom kompatibilnom infuznom roztoku ako je uvedené vyssie.

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 pomocou injekénej strickacky 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 infuzneho roztoku cefotaximu je potrebna jedna 50 ml injek¢na liekovka lieku Cefotaxim
Eberth 2 g, fl'asa 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 infazneho roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %) alebo s inym schvalenym riediacim systémom prepichnutim zariadenia cez plastovy uzaver fl'asSe.
Krok 2: Druhu stranu transferového zariadenia pripojte cez uzaver injekcnej liekovky s 2 g cefotaximu
prasku na infizny roztok.

Krok 3: Zmiesajte izotonicky roztok s praskom cefotaximu pretrepavanim injekénej lieckovky, az kym sa
nerozpusti vSetok prasok.

Krok 4: Precerpajte vSetok roztok do 100 ml injek¢nej liekovky a odpojte injek¢ént lieckovku

s cefotaximom od transferového zariadenia.

Krok 5: Pripojte zariadenie na infiiziu k hrotu na vrchu 100 ml injek¢nej liekovky, ktora je naplnena

s rozpustenym cefotaximom a spustite infuziu.

Tabul’ka riedenia (intravenozne podanie (pomalé)):
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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 viditeI'né akékol'vek
Castice. Len na jednorazové pouzitie.

Cas pouzitelnosti a podmienky uchovavania

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
pouzitel'nosti 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.
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