Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2024/01155-Z1A

Pisomna informécia pre pouZzivatela

TAXIMED 1 ¢g
TAXIMED 2 g
prasok na injekEny/infizny roztok

cefotaxim

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
o Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informaécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je TAXIMED a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete TAXIMED
Ako pouzivat TAXIMED

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat TAXIMED

Obsah balenia a d’alie informacie

QAP

1. Co je TAXIMED a na &o sa pouZiva

TAXIMED obsahuje lieCivo nazyvané cefotaxim. Patri do skupiny liekov nazyvanych antibiotika.
Ucinkuje tak, Ze zabija baktérie, ktoré sposobuju infekcie.

TAXIMED sa pouziva na infekcie:

o dychacich ciest, v oblasti hrudnika a pl'ic
moc¢ového mechura a mocovej trubice
krvi - niekedy nazyvané ,,septikémia“
koze a tkaniv pod koZou vratane svalov - niekedy nazyvané "mékké tkaniva"
kibov a kosti
pohlavnych organov u zien - vratane infekcii maternice, vajickovodov a vajecnikov, ktoré sa
modzu vyskytnut’ pred, po a pocas tehotenstva

e kvapavky - typ pohlavne prenosného ochorenia.

[ )
Modze sa tiez pouzit’ na liecbu inych infekcii, ako je meningitida (zapal mozgovych blan).
Moze sa tiez pouzit’ pred niektorymi operaciami, ako prevencia vzniku infekcii.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete TAXIMED

Nepouzivajte TAXIMED
e ak ste alergicky na cefotaxim alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v &asti 6). Priznaky alergickej reakcie zahffiajii: vyrazku, problémy s prehitanim alebo
dychanim, opuch ruk, tvare, hrdla alebo jazyka.
e ak sau vas po pouziti cefotaximu alebo inych cefalosporinov niekedy vyskytla zdvazna kozna
vyrazka alebo olupovanie koze, pluzgiere a/alebo bolestivé miesta v ustach.
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e ak ste nickedy mali alergicku reakciu na cefalosporiny, peniciliny alebo iné antibiotika
cefotaxim sa niekedy zmieSa s lidokainom (lokdlne anestetikum — lie¢ivo pouZzivané na
znecitlivenie Casti tela). V tomto pripade nepouzivajte tento liek, ak:

o ste alergicky na lidokain alebo iné lokalne anestetika

o vase diet’a je mladSie ako 30 mesiacov

o mate ochorenie srdca, problémy so srdcovym rytmom alebo zdvazné srdcové zlyhanie.

Tento liek sa v kombinacii s lidokainom nesmie podavat’ vnutrozilovo (intravendzne pouzitie).

Tento liek nepouzivajte, ak sa na vas vztahuje niektory z vysSie uvedenych stavov. Ak si nie ste isty,
porozpravajte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou este predtym, nez zacnete pouzivat
TAXIMED.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat TAXIMED, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni
sestru, ak:
o ste alergicky na akékol'vek antibiotika, najmé antibiotikum nazyvané penicilin
mate problémy s oblickami
mate diétu s kontrolovanym obsahom sodika
mate nepravidelny srdcovy rytmus

ste niekedy mali zdvazné hnacky po uziti niektorych antibiotik (,,pseudomembrandzna
kolitida“).

L
Ihned’ sa porad’te s lekarom, skor ako budete pokracovat’ v liecbe, ak sa u vas pocas liecby objavi:

e zavazna alebo pretrvavajuca hnacka, ktora sa mdze objavit pocas lieCby alebo v prvych
tyzdnoch po ukonceni lieCby. Mdze ist’ o zavazny zapal Criev (pozri Cast’ 4). Neuzivajte lieky
proti hnacke spomal’ujice pohyb criev.
akékol'vek reakcie na kozi alebo slizniciach (pozri Cast’ 4)
porucha vedomia, nezvyc¢ajné pohyby a kice
zmeny v krvnom obraze (pozri ¢ast’ 4) sa zistia krvnym vySetrenim
akakol'vek nova infekcia.

[ ]
V suvislosti s lieCbou cefotaximom boli hladsené zdvazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému, toxickej epidermalnej nekrolyzy, liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS), akitnej generalizovanej
exantémovej pustulozy (AGEP). Ak spozorujete ktorykolvek z priznakov suvisiacich s tymito
zavaznymi koznymi reakciami uvedenymi v Casti 4, prestaiite pouzivat’ cefotaxim a okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

Iné liecky a TAXIMED
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Patria sem aj lieky, ktoré si kupite bez lekarskeho predpisu, vratane rastlinnych liekov. Je to preto, Ze
cefotaxim moze ovplyvnit’ spdsob, akym niektoré iné lieky ucinkuju. Niektoré liecky mozu ovplyvnit aj
spdsob, akym ucinkuje cefotaxim.
Predovsetkym sa porad’te so svojim lekarom, ak uzivate niektory z nasledujtcich liekov:
e aminoglykozidové antibiotikd - vratane gentamicinu, streptomycinu, neomycinu,
kanamycinu, amikacinu alebo tobramycinu
e lieky pouzivané na odvodnenie (diuretika), ako je furosemid, kyselina etakrynova
probenecid - pouziva sa pri liecCbe dny a artritidy
e iné antibiotika — tetracyklin, erytromycin, chloramfenikol.
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Laboratdrne testy
Ak potrebujete akékol'vek testy (ako st krvné, mocové alebo diagnostické), ked’ uzivate tento liek,
uistite sa, ze vas lekar vie, ze uzivate TAXIMED.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

TAXIMED sa neodporaca pouzivat’ pocas tehotenstva.

TAXIMED sa vyluc¢uje do materského mlieka a z toho dovodu sa nema pouzivat’ pocas dojcenia. Vas
lekar rozhodne, ¢i je potrebné prerusit’ liecbu liekom TAXIMED alebo dojcenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pri pouzivani tohto lieku sa mo6zu u vas vyskytnut’ priznaky ako poruchy vedomia, nezvycajné pohyby
a kfce. Ak sa vyskytnu takéto priznaky, nesmiete viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Laboratérne vySetrenia
TAXIMED moéze ovplyvnit’ vysledky krvného testu nazyvaného Coombsov test. Ak mate poskytnat’
vzorku krvi na vySetrenie, upozornite zdravotnickeho pracovnika, Ze pouzivate tento liek.

TAXIMED obsahuje sodik

TAXIMED 1 g obsahuje 48,2 mg (2,1 mmol) sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekéne;j
lickovke. To sa rovna 2,4 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

TAXIMED 2 g obsahuje 96,4 mg (4,2 mmol) sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekéne;j
lickovke. To sa rovna 4,8 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

3. Ako pouzivat TAXIMED

Ako sa TAXIMED podava
e liek vam zvycCajne podava lekar alebo zdravotna sestra
e podava sa injekciou do Zily alebo svalu (intravendzne alebo intramuskularne pouzitie)
e modze sa podavat aj ako infuzia kvapkanim do Zily

Korl’ko lieku TAXIMED sa podava

vas lekar rozhodne o tom, kol’ko liecku TAXIMED vam poda

davka bude zavisiet’ od typu infekcie a inych ochoreni, ktoré mézete mat’

modze vam byt podana ind davka v zavislosti od vasej hmotnosti

davkovanie a frekvencia liecby bude zavisiet’ od vasej infekcie

ak mate nejaké problémy s oblickami, mézete dostat’ nizsiu davku lieku TAXIMED

Odporucané davky:

Dospeli (18 rokov a viac)
Mierna az stredne zavazna infekcia:
e 1 gkazdych 12 hodin
Zavazné infekcia:
e az 12 gkazdy den rozdelenych do 3 — 4 davok
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Pouzitie u deti
Mierna az stredne zdvaznd infekcia:
e 100 - 150 mg na jeden kilogram telesnej hmotnosti
e podavasav 2 az 4 rozdelenych davkach
Zavaznd infekcia:
e a7z do 200 mg na jeden kilogram telesnej hmotnosti v rozdelenych davkach

Novorodenci
Mierna az stredne zdvaznd infekcia:
e zvycajna davka cefotaximu je 50 mg na jeden kilogram telesnej hmotnosti
e podavasa v 2 az 4 rozdelenych davkach
Zavazna infekcia:
e 150 —-200 mg na jeden kilogram telesnej hmotnosti v rozdelenych davkach
[ )
Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Pacienti podstupujici hemodialyzu alebo peritonedlnu dialyzu: 1 az 2 g denne, davkovanie urci lekar.

Ak pouzijete viac liecku TAXIMED, ako mate

Je nepravdepodobné, Ze vam lekar alebo zdravotna sestra podali prili§ vel'ka davku lieku.

Vas lekar a zdravotna sestra budu kontrolovat’ vas pokrok a kontrolovat’ liek, ktory vam bol podany. Ak
vSak mate pochybnosti o vel'kosti davky, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak zabudnete pouzit’ TAXIMED

Vas lekar alebo zdravotna sestra dostanti pokyny, kedy vam liek podaju. Je nepravdepodobné, Ze vam
tento lick nebude podany tak, ako to bolo predpisané. Ak si myslite, Ze ste vynechali davku, povedzte
to svojmu lekarovi alebo zdravotne;j sestre.

Ak prestanete pouzivat® TAXIMED

Je dolezité, aby liecba, ktora lekar predpisal, bola dokoncend. Neprestavajte pouzivat’ TAXIMED len
preto, ze sa citite lepSie. Lekar alebo zdravotna sestra vam bude liek podavat’, kym nebude infekcia
vyliecena.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite pouZivat’ cefotaxim a ihned’ informujte svojho lekara, ak spozorujete niektory z
nasledujucich priznakov:

e zavazna nahla alergicka reakcia na liek (anafylakticka reakcia), ktora sa moze rozvinut’ az do
zivot ohrozujticeho stavu. Zaciatoénymi priznakmi sti: zaervenanie koze, svrbenie, Zihl'avka,
opuch tvare, hrdla, rak (angioedém), d’alej sa objavuje chrapot, dychavi¢nost’, vytok z nosa,
pocit na vracanie, zavrat, busenie srdca, az opuch dychacich ciest, co méze vyustit’ do
zlyhania dychania a krvného obehu (anafylakticky $ok).

e (Cervenkasté nevystupujuce, teréovité alebo okruhle flaky na trupe, Casto s pluzgiermi v
strede, olupujuca sa koza, vredy v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach.
Tymto zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ hortcka a priznaky podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza),

e rozsiahla vyrazka, vysokd telesna teplota a zvacSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS
alebo syndrom precitlivenosti na liek),
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Cervena, Supinatd rozsiahla vyrazka s podkoznymi hr¢kami a pluzgiermi sprevadzana
hortc¢kou. Priznaky sa zvyCajne objavia na zacCiatku lieCby (akltna generalizovana
exantémova pustuloza).

Zmeny v krvnom obraze

o znizeny pocet bielych krviniek (neutropénia, agranulocytéza) ktory sa moze prejavovat
zniZzenou odolnost’'ou voci infekciam, opakovanymi zapalmi napr. hrdla, horuckou

o znizeny pocet krvnych dosti¢iek prejavujliici sa bodkovitym krvacanim do koze,
zvySenou tvorbou modrin, ¢astym krvacanim z d’asien, nosa

o znizeny pocet Cervenych krvinieck v dosledku destrukcie cervenych krviniek
(hemolyticka anémia)

o znizeny pocet vSetkych krviniek (pancytopénia, zlyhanie kostnej drene)

zépal Creva sposobeny baktériami, ktoré st odolné voci cefotaximu, prejavuje sa vodnatou
hnackou s obsahom krvi alebo hlienu, horic¢kou, bolestou brucha (pseudomembrandzna
kolitida)

ochorenie mozgu nazyvané encefalopatia — s priznakmi ako poruchy vedomia, zavraty kice,
alebo nezvycajné pohyby

problémy s pecenou, ako je zltaCka alebo hepatitida (zapal pecene), ktoré mézu sposobit’, Ze
o¢i alebo pokozka zozltnl a mo¢ stmavne

intersticialna nefritida (z&pal obli¢iek) alebo zlyhanie obliciek

Castost’ vyskytu tychto vedlajsich Gi¢inkov je neznama (neda sa uréit’ z dostupnych tdajov)

Dalsie vedlajsie uginky
Velmi casté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

pri podani injekcie do svalu: bolest’ v mieste vpichu injekcie

Menej casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

svalové kfce

hnacka

znizena funkcia oblic¢iek

Jarischova-Herxheimerova reakcia (prejavujuca sa koznymi vyrazkami, svrbenim, horuckou,
tazkostami s dychanim a bolestou svalov a kibov)

znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia), znizeny pocet krvnych dosti¢iek
(trombocytopénia), alebo zvySeny pocet Specifickych krvnych buniek — eozinofilov
(eozinofilia)

zvysené hladiny peceniovych enzymov

kozne vyrazky, zihl'avka alebo svrbenie

horacka

zéapalové reakcie v mieste podania injekcie

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

nepravidelny srdcovy rytmus (zvlast’ v pripade rychlej intraven6znej injekcie)

reakcie v mieste injekcie vratane sCervenania koze, bolesti alebo opuchu

pocit na vracanie alebo vracanie

bolest’ brucha

zavraty alebo bolest’ hlavy

pri injekcii do svalu (ak obsahuje lidokain): systémové reakcie na lidokain

superinfekcia (dodatoc¢na infekcia, ktora sa objavi, kym ste lieCeny na int infekciu)
5
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Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat TAXIMED

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.
Liek uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a injek¢nej liekovke po
EXP. Doba exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Rekonstituované roztoky
Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného lieku bola preukdzana na dobu 12 hodin pri teplote
2 — 8 °C (pozri ¢ast’ 6.6).

Z mikrobiologického hladiska ma byt liek pouzity okamzite. Ak nie je pouzity okamzite, Cas
a podmienky uchovavania liecku po otvoreni pred pouzitim st na zodpovednosti pouzivatela a za
normalnych okolnosti nemaji presiahnut’ dobu 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C, pokial’ rekonstitucia a
riedenie neprebehli za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Vsetky vysSie uvedené podmienky uchovavania su uréené pre zdravotnickych pracovnikov. Nebudete
vyzvany k uchovavaniu tohto lieku. Bude vam dodany pripraveny k okamzitému podaniu.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co TAXIMED obsahuje
e Liecivo je cefotaxim.
TAXIMED 1 g: Jedna injek¢na liekovka obsahuje 1 g cefotaximu (ako sodnu sol’ cefotaximu).
TAXIMED 2 g: Jedna injek¢na liekovka obsahuje 2 g cefotaximu (ako sodnu sol’ cefotaximu).
o TAXIMED neobsahuje ziadne pomocné latky.

Ako vyzera TAXIMED a obsah balenia

Prasok na injek¢ny/infuzny roztok

Biely az slabo Ity prasok, po rozpusteni vo vode na injekcie vznika zlty roztok.

Injek¢éna liekovka z bezfarebného skla (trieda I), s objemom 10 ml (TAXIMED 1 g) alebo 15 ml
(TAXIMED 2 g), brombutylova gumova zatka, hlinikovy uzaver.

Velkost balenia: 1, 10 alebo 100 injek¢énych liekoviek v skatul’ke

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca
Medochemie Ltd (Factory C), 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios Industrial Area, Agios

Athanassios, Limassol 4101, Cyprus

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:
TAXIMED je podavany ako:

e intraveno6zna injekcia

e intraveno6zna inflzia

e intramuskularna injekcia

Po uvedeni lieku na trh bol hlaseny vyskyt niekol’kych pripadov potencidlne Zivot ohrozujucich arytmii
u pacientov, ktorym bol rychlo podany cefotaxim cez centralny zilovy katéter.

Roztok cefotaximu sa nesmie mieSat’ s roztokmi inych antibiotik v jednej injek¢nej striekacke, najma
nie s aminoglykozidmi.
e (Cefotaxim nie je mieSatel'ny s roztokmi hydrogenuhli¢itanu sodného.

Rekonstitacia obsahu flasticky sa musi uskutoc¢nit’ za vhodnych aseptickych podmienok. Po
rekonstitucii vo vode na injekcie vznika zIty roztok.

V roztoku je potrebné pred pouzitim skontrolovat’ pritomnost’ Castic. Akékol'vek roztoky obsahujuce
Castice nesmu byt pouzité.

Vzniknuty roztok pre intramuskuldrnu aplikéciu, intravendéznu injekciu alebo rychlu intravenéznu
infuziu je potrebné pouzit’ ihned’ po rekonstiticii.

Chemicka a fyzikalna stabilita po zriedeni na intravenéznu infiziu bola dokézana pocas 12 hodin pri
uchovévani v chladnicke (2° C — 8° C) s nasledovnymi intraven6znymi infiznymi roztokmi:
e voda na injekcie
0,9 % injekeny roztok chloridu sodného
5 % injekény roztok glukozy
5 % injekeény roztok glukézy a 0,9 % roztok chloridu sodného
Ringerov injek¢ény roztok s mliecnanom

Vsetok nepouzity roztok sa musi po uplynuti 24 hodin zlikvidovat.

Cefotaxim je tiez kompatibilny s 1 % roztokom lidokainu, musia vSak byt pouZité len Cerstvo pripravené
roztoky.

Rekonstiticia a aplikacia

Intramuskuldrne podanie
Cefotaxim vyvolava lokélne podrazdenie a mal by byt podavany intramuskularne len zriedka:
e 1 gsarekonstituuje minimalne v 4 ml vody na injekcie alebo 0,5 — 1 % roztoku lidokainium-
chloridu.

Roztok lidokainium-chloridu méze byt pouzity iba na riedenie roztoku ur¢eného na intramuskularne
podanie.

Roztok je potrebné dobre pretrepat’ a aplikovat’ hlboko do vel'kého svalu.
Davky vyssie ako 1 g sa maju podavat’ intravendzne.
Intraven6zne podanie

e 1 g sarekonStituuje minimalne v 4 ml vody na injekcie
e 2 gsarekonstituuje v 10 ml vody na injekcie

Pretrepat. Davka licku TAXIMED by mala byt podavana pomaly v priebehu 3 — 5 minat, a to bud’
priamo do zily, alebo kontinualnou infuziou pomocou viaccestné¢ho ventilu.
8
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Kratka intravenozna inflizia
2 g sa rekonStituuju v 40 ml vody na injekcie alebo 0,9 % roztoku chloridu sodného a infiizia sa poda
pocas 20 minut.

Intravenézna infuzia
2 g sa rekonStituuju v 100 ml 0,9 % roztoku chloridu sodného alebo 5 % roztoku glukoézy a infuzia sa
poda pocas 50 — 60 minut.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stlade s narodnymi
poziadavkami.



