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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

TAXIMED 1 g
TAXIMED 2 g
prasok na injekény/infazny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 1 g cefotaximu (ako sodnu sol’ cefotaximu).
Jedna injekéna liekovka obsahuje 2 g cefotaximu (ako sodnu sol’ cefotaximu).

Pomocné latky so znamym uéinkom:

Liek obsahuje sodik.

Jedna injekcna liekovka obsahuje 2,1 mmol (48,2 mg) sodika.
Jedna injekéna liekovka obsahuje 4,2 mmol (96,4 mg) sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na injek¢ény/infuzny roztok
Biely az slabo Ity prasok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

TAXIMED je indikovany na liecbu nasledujucich infekcii bud’ pred identifikaciou infikujuceho
organizmu, alebo ked’ je infekcia spésobena baktériami so stanovenou citlivost'ou:

e septikémia

o infekcie dychacich ciest, ako st akutna a chronické bronchitida, bakteridlna pneumonia,

infikovana bronchiektazia, pl'icny absces a poopera¢né infekcie hrudnika

o infekcie mocovych ciest, ako je akttna a chronicka pyelonefritida, cystitida a asymptomaticka
bakteritiria
infekcie mikkych tkaniv, ako je celulitida, peritonitida a infekcie rany
kostné a kibové infekcie, ako je osteomyelitida a septicka artritida
porodnicke a gynekologické infekcie, ako je zapalové ochorenie panvy
gonorea (kvapavka) najma ked’ penicilin zlyhal alebo je nevhodny
iné bakterialne infekcie, meningitida a d’alSie citlivé infekcie vhodné na parenteralnu
antibioticku liecbu.

Profylaxia
Perioperacna profylaxia pri zvySenom riziku infekcie u pacienta.

Pri pouZzivani cefotaximu sa maji zohl'adnit’ oficidlne usmernenia o vhodnom pouzivani
antimikrobialnych latok.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
Davkovanie, sposob a frekvencia podavania sa ma stanovit’ podl'a zavaznosti infekcie, citlivosti
kauzélneho organizmu a stavu pacienta.

Dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov
Odporucana davka pre mierne az stredne zavazné infekcie je 1 g kazdych 12 hodin. Liecba sa moze

zacat’ predtym, ako su zname vysledky testov citlivosti.
Pri zavaznych infekciach moze byt davka zvysena az na 12 g denne podavana v 3 alebo 4 rozdelenych
davkach v intervaloch 6 alebo 8 hodin. Pre infekcie sposobené citlivymi Pseudomonas spp. sa
odportca denné davka vyssia ako 6 g.
V nasledujucej tabul’ke je uvedeny prehl'ad davkovania:

Typ infekcie Jednotliva davka Dévkovaci interval Denna davka
Nekomplikované lg 12 hodin 2¢g

infekcie

Stredne zavazné 1-2¢g 12 hodin 2-4¢g
infekcie

Zavazné infekcie 2-3*%g 8 — 6 hodin 6-12¢g

*. Upozornenie: na intravendznu injekciu pouzivajte ako rozpustadlo len vodu na injekcie.

Dévkovanie pri kvapavke

V pripade nekomplikovanej kvapavky (gonokokova uretritida/cervicitida) postacuje jednorazova
intramuskularna davka 0,5 g, bez ohl'adu na to, ¢i ide o gonokoky produkujice penicilinadzu alebo nie.
Pri mene;j citlivych gonokokoch sa odporaca jednorazova davka 1 g.

Pred zacatim liecby je potrebné vylucit’ syfilis (pozri Cast’ 4.8).

Lymska boreliéza
Podava sa denna davka 6 g cefotaximu pocas 14 az 21 dni. Dennd déavka sa zvyc¢ajne rozdeli na 3
rozdelené davky (2 g cefotaximu 3-krat denne).

Perioperacnd profylaxia infekcii

TAXIMED sa méa podat’ bezprostredne pred operaciou 30 az 60 minut 1 az 2 g a v pripade potreby
pokracovat’ v podavani bezprostredne po operacii.

Podavanie sa zvycajne ma ukoncit’ do 24 hodin, pretoze pretrvavajiice uzivanie akéhokol'vek
antibiotika vo vécSine chirurgickych zadkrokov neznizuje vyskyt naslednej infekcie.

TAXIMED moéze byt tiez pouzity profylakticky spolu s peroralne podavanymi neabsorbovatel'nymi
antibiotikami na znizenie vyskytu infekcie u vybranych pacientov podrobujucich sa intenzivnej liecbe,
ktorych trvanie pobytu v jednotke intenzivnej starostlivosti sa predpoklada na dobu dlhsiu ako

48 hodin.

Pediatrické populacia
Zvyc€ajny rozsah davok je 50 — 100 mg/kg/den v 2 az 4 rozdelenych davkach. Pri vel'mi zavaznych
infekciach v§ak mozu byt’ potrebné davky az do 200 mg/kg/den.

Novorodenci
Vzhl'adom na nevyvinuta funkciu obli¢iek sa davky cefotaximu 50 mg/kg/dent nesmu presiahnut’.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s klirensom kreatininu menej ako 10 ml/min sa po zaciato¢nej normalnej davke
udrziavacie davky musia znizit’ na polovicu beznej davky bez zmeny intervalu davkovania.

V zavislosti od zavaznosti infekcie dostavaju pacienti na hemodialyze 1 az 2 g cefotaximu denne.
V den hemodialyzy sa cefotaxim musi podat’ po dialyzaénom zakroku.
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V zavislosti od zavaznosti infekcie dostavaji pacienti na peritonealnej dialyze 1 az 2 g cefotaximu
denne. Cefotaxim sa peritonealnou dialyzou nevylucuje.

Spdsob podavania

TAXIMED sa mo6ze podavat’ intravendzne, pomalou injekciou, infuziou alebo intramuskularne. Pri
intravenoznej injekcii sa obsah injekcnej liekovky podava pomaly pocas 3 az 5 minut.

Pokyny na rekonstitaciu a aplikaciu lieku st uvedené v Casti 6.6., inkompatibility pozri v Casti 6.2.

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

a aminoglykozidy sa nemaji miesat’ v rovnakej injek¢nej strickacke alebo v rovnakej infuznej tekutine
(pozri Cast’ 4.4 a 6.2).

4.3 Kontraindikacie
e Precitlivenost na liecivo.
e Precitlivenost’ na antibiotika zo skupiny cefalosporinov.
e Predchadzajuca vCasna a/alebo zavazna reakcia z precitlivelosti na penicilin a/alebo iné
betalaktdmové antibiotika

Skrizené alergické reakcie sa mozu vyskytnat’ medzi penicilinmi a cefalosporinmi (pozri ¢ast’ 4.4)
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Rovnako ako pri inych antibiotikach sa moze pouzitie licku TAXIMED, zvlast ak je dlhodobg,
prejavit’ premnozenim necitlivych mikroorganizmov. Preto je nevyhnutné ¢asté hodnotenie
pacientovho stavu. Ak sa pocas liecby vyskytne superinfekcia, je potrebné prijat’ vhodné opatrenia
(pozri Cast’ 4.8).

Anafylaktické reakcie

U pacientov lieCenych cefotaximom boli hlasené zavazné reakcie z precitlivenosti, vratane fatalnych
(pozri Casti 4.3 a 4.8).

Podavanie cefotaximu je prisne kontraindikované u pacientov, u ktorych sa vyvinula okamzita
alergicka reakcia na cefalosporiny (pozri ¢ast’ 4.3). Vzhl'adom k tomu, Ze existuje skrizena alergia
medzi penicilinmi a cefalosporinmi, musi podavanie cefalosporinov prebiehat’ pod prisnym lekarskym
dohl'adom, hlavne u pacientov citlivych na penicilin. Ak sa hypersenzitivna reakcia vyskytne, liecba
musi byt ukoncena.

Zavazné kozné reakcie

V suvislosti s liecbou cefotaximom boli po uvedeni na trh hldsené zdvazné kozné neziaduce reakcie
(severe cutaneous adverse reactions, SCAR) vratane akitnej generalizovanej exantematoznej
pustulozy (AGEP), Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy
(TEN), liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms, DRESS), ktoré mdézu byt’ Zivot ohrozujtce alebo smrtelné.

Pri predpisovani lieku maju byt pacienti upozorneni na prejavy a priznaky koznych reakcii.

Ak sa objavia prejavy a priznaky naznacujuce tieto reakcie, cefotaxim sa ma okamzite vysadit. Ak sa
u pacienta pri pouziti cefotaximu vyvinula AGEP, SJS, TEN alebo DRESS, liecba cefotaximom sa
nesmie znovu zacat’ a ma sa natrvalo ukoncit’.

U deti sa mdze prejav vyrazky zamenit za zakladnt infekciu alebo alternativny infekény proces
a lekari maju zvazit moznost’ reakcie na cefotaxim u deti, u ktorych sa pocas liecby cefotaximom

objavi vyrazka a horucka.

Ochorenia spojené s Clostridioides difficile (napr. pseudomembrandzna kolitida)
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Hnacka, obzvlast ak je zavazna alebo pretrvavajica, ktora sa vyskytne pocas lie¢by alebo v prvych
tyzdiioch po ukonceni lieCby, moze byt priznakom ochorenia spojeného s Clostridioides difficile.
Hnacka spojena s Clostridioides difficile (Clostridioides difficile Associated Diarrhea - CDAD) moze
byt r6znej zavaznosti, od miernych az k Zivot ohrozujlicim najtazs$im formam, akou je
pseudomembrandzna kolitida.

Diagnézu tohto zriedkavého, ale potencialne smrtel'ného stavu, mozno stanovit’ endoskopiou a/alebo
histologickym vySetrenim. Je dolezité zvazit tito diagndzu u pacientov, ktori maji hnacku pocas
podavania cefotaximu alebo po ukoncenti liecby.

Ak je podozrenie na pseudomembrandznu kolitidu, liecba lieckom TAXIMED ma byt okamzite
ukoncena a ihned’ sa ma zacat’ liecba prislusnymi Specifickymi antibiotikami.

Pri ochoreniach spojenych s Clostridioides difficile mdze existovat’ sklon k zapche. Nema byt’
podavany liek inhibujuci peristaltiku.

Hematologické reakcie

Pocas liecby liekom TAXIMED, zvlast' ak je dlhodoba, sa méze vyvinut' leukopénia, neutropénia

a vel'mi zriedkavo zlyhanie kostnej drene, pancytopénia alebo agranulocytdza. Pri liecbe trvajlcej
dlhsie ako 7 — 10 dni ma byt monitorovany krvny obraz vzh'adom na pocet leukocytov a v pripade
neutropénie ma byt liecba ukoncena. V pripade neutropénie (< 1400 neutrofilov/mm?) sa musi liecba
ukoncit’.

Boli hlasené pripady eozinofilie a trombocytopénie, rychlo reverzibilné po ukonceni liecby. Boli tiez
hlasené pripady hemolytickej anémie (pozri Cast’ 4.8).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa ma davkovanie upravit' podla vypocitaného klirensu
kreatininu (pozri Cast’ 4.2).

Opatrnost’ je potrebna, ak je TAXIMED podavany s aminoglykozidmi, probenecidom alebo inymi
nefrotoxickymi liekmi (pozri Cast’ 4.8).

U starSich pacientov a u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek v anamnéze je nutné monitorovat’
renalne funkcie.

Encefalopatia/Neurotoxicita

Vysoké davky betalaktdmovych antibiotik, medzi ktoré patri aj TAXIMED, m6Zu najma u pacientov

s renalnou insuficienciou alebo pri predavkovani viest’ k encefalopatii (napr. kf¢e, zméatenost,, poruchy
vedomia, abnormalne pohyby, pozri Cast 4.8).

Pacientov treba poucit’ o tom, Ze ak sa takéto reakcie vyskytnu, maji pred pokracovanim v liecbe
kontaktovat’ svojho lekara.

Profylaxia

Profylaktické podavanie licku TAXIMED moéze znizit' vyskyt niektorych poopera¢nych infekcii

u pacientov podstupujucich chirurgické zakroky, ktoré su klasifikované ako kontaminujice alebo
potencialne kontaminujtce, alebo pri ostatnych operaciach, pri ktorych by infekcie mali vazne
nasledky.

Ochrana je najlepsie zabezpecena ak st adekvatne lokalne koncentracie v tkanivach dosiahnuté v case,
ked’ je pravdepodobna kontaminacia (pozri Cast’ 4.2).

Vplyv na laboratérne testy

Rovnako ako u inych cefalosporinov, bol u niektorych pacientov lieCenych cefotaximom zisteny
falo$ne pozitiviny Coombsov test. Tento jav moze interferovat’ s krizovou skuskou krvi. Test na
glukozu v moci s pouzitim neSpecifickych redukénych ¢inidiel moze poskytovat’ falosne pozitivne
vysledky. K tomuto javu nedochadza, ak sa pouzije gluk6zo-oxidazova metoda.

Opatrenia pri podavani
Pocas kombinovanej lie¢by s aminoglykozidom sa TAXIMED neméa mieSat’ v rovnakej injek¢nej
strickaCke alebo v rovnakej infiznej tekutine (pozri Cast’ 6.2).
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V pripade i. v. injekcie, sa ma obsah injek¢énej lieckovky podavat’ pomaly poc¢as 3 az 5 minut. Po
uvedeni lieku na trh bola ojedinele hlasena potencialne Zivot ohrozujlica arytmia u pacientov, ktorym
bol cefotaxim rychlo podany centralnym zilovym katétrom. Je potrebné sledovat’ odpori¢anu dobu
podavania injekcie alebo infuzie (pozri Cast’ 4.2).

Na znizenie rizika tromboflebitidy sa nema prekrocit’ odporacané doba podéavania injekcie alebo
infuzie.

Obsah sodika
e TAXIMED 1 g: Tento liek obsahuje 2,1 mmol (48,2 mg) sodika v jednej injek¢nej liekovke ¢o
zodpoveda 2,4 % WHO odporuc¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela
osobu.
o TAXIMED 2 g: Tento liek obsahuje 4,2 mmol (96,4 mg) sodika v jednej injek¢nej liekovke ¢o
zodpoveda 4,8 % WHO odporac¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela
osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Urikozurika

Probenecid interferuje s renalnym tubularnym prenosom cefotaximu, o spdsobuje priblizne
dvojnéasobné zvysenie expozicie cefotaximu pri terapeutickych davkach a spomalenie vylucovania
priblizne o polovicu. Vzhl'adom na Siroky terapeuticky index cefotaximu nie je u pacientov

s normalnou funkciou obli¢iek potrebna uprava davky. U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek moze
byt potrebna tprava davky (pozri Casti 4.4 a 4.2).

Aminoglykozidové antibiotika a diuretika

Rovnako ako ostatné cefalosporiny, méze TAXIMED zosiliiovat’ nefrotoxické ucinky liekov, ako su
aminoglykozidy alebo silné diuretika (napr. furosemid). V pripade subezného podavania musi byt
monitorovana funkcia obli¢iek (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ podavania cefotaximu v tehotenstve nebola stanovena.

Studie reprodukénej toxicity na zvieratach nepreukézali priame alebo nepriame $kodlivé uginky.
Nie su k dispozicii zodpovedajuce a dostato¢ne kontrolované stidie u tehotnych Zien.

Cefotaxim prechédza placentarnou bariérou. Preto sa nemd pouZzivat’ pocas gravidity pokial’ prinos
lieCby neprevazuje nad potencialnymi rizikami.

Dojcenie

Cefotaxim sa vylucuje do materského mlieka.

Nemozno vylucit’ vplyv na intestinalnu fléru doj¢iat. M6ze dojst’ k hnackam, kolonizacii
kvasinkovymi hubami a alergizacii doj¢ata. Z tohto dévodu je nutné na zaklade posudenia
prospesnosti dojCenia pre diet’a a prinosu lieCby pre matku rozhodntt), ¢i prerusit’ dojCenie alebo
ukoncit/prerusit’ podavanie lieku.

Fertilita

K dispozicii nie st Ziadne klinické tidaje.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

TAXIMED nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’

stroje. Vysoké davky cefotaximu, najma u pacientov s renalnou insuficienciou, mézu sposobit’ zavraty
alebo encefalopatiu (napr. porucha vedomia, zmétenost’, abnormalne pohyby a kice, pozri Cast’ 4.8).
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Pacienti maju byt upozorneni aby neviedli vozidla a neobsluhovali stroje, ak sa takéto priznaky

vyskytn.

4.8 Neziaduce ucinky

Frekvencie v tabulke nizsie su definované podl'a nasledujucej konvencie:

Vel'mi 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)
Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
Nezname (z dostupnych udajov) *

Trieda organovych | Velmi | Casté Menej ¢asté | Zriedkavé (> | Nezname
systémov Casté (=1/100 = 1/10 000 az | (z dostupnych
= az 1/1 000 az < 1/1 000) udajov)*
1/10) <1/10) <1/100)
Infekcie a nakazy Kandidéza Vaginalna Vznik necitlivych
infekcia, patogénov (pozri
vaginalna Cast’ 4.4)
kandidoza
Poruchy krvi Leukopénia, | Granulo- Zlyhanie kostnej
a lymfatického eozinofilia, | cytopénia, drene
systému trombocyto- | Defekt Pancytopénia,
pénia kostnej drene | Neutropénia,
(kontrola agranulocytoza
krvného (pozri cast’ 4.4),
obrazu Hemolyticka anémia
v pripade
liecby >10
dni)
Poruchy imunitného Alergické | Jarischova- Anafylakticka
systému kozné Herxheime- reakcia,
reakcie rova reakcia Angioedém,
(vyrazka, Bronchospazmus,
zihlavka, Anafylakticky Sok
pruritus)
Poruchy nervového Kice (pozri | Zmaétenost Bolest hlavy,
systému Cast’ 4.4) Zavrat,
Encefalopatia,
(napr. porucha
vedomia,
abnormalne pohyby)
(pozri Cast’ 4.4)**
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Trieda organovych | Velmi | Casté Menej ¢asté | Zriedkavé (> | Nezname
systémov Casté (= 1/100 = 1/10 000 az | (z dostupnych
= az 1/1 000 az < 1/1 000) udajov)*
1/10) <1/10) <1/100)
Poruchy srdca Arytmia nasledujuca
a srdcovej ¢innosti po rychlom
bolusovom podani
centralnym zilovym
katétrom

Poruchy dychacej Faryngo-

sustavy, hrudnika laryngealna

a mediastina bolest’

Poruchy Hnacka Nauzea, vracanie,

gastrointestinalneho Abdominalna bolest’

traktu Pseudomembrandzna
kolitida (pozri ¢ast’
4.4)

Poruchy pecene Zvysenie Hepatitida *

a ZI¢ovych ciest hladin (niekedy
pecenovych so zltackou)
enzymov
(ALT, AST,

LDH,
gamma-GT
a /alebo
alkalickej
fosfatazy)
a /alebo
bilirubinu

Poruchy koze Makulo- Multiformny erytém,

a podkozného papulérna Stevensov-

tkaniva erupcia, Johnsonov syndrom,
Vyrazka, Toxicka epidermalna
Pruritus, nekrolyza (pozri ¢ast’
Zihlavka 4.4), Akttna

generalizovana
exantematozna
pustuldza (AGEP)

Liekova reakcia
s eozinofiliou
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Trieda organovych | Velmi | Casté Menej ¢asté | Zriedkavé (> | Nezname
systémov Casté (= 1/100 = 1/10 000 az | (z dostupnych
= az 1/1 000 az < 1/1 000) udajov)*
1/10) <1/10) <1/100)
a systémovymi
priznakmi (DRESS)
(pozri Cast’ 4.4)
Poruchy obliciek Znizena Akutne zlyhanie
a mocovych ciest funkcia obliciek (pozri Cast’
obliciek/zvy- 4.4), intersticialna
Sena hladina nefritida
kreatininu
(najma pri
subeznej
liecbe
s aminogly-
kozidmi)
Celkové poruchy Bolest’ Horucka, Malabsorpcia | V pripade podavania
a reakcie v mieste v Zapalové v mieste i.m. injekcie s
podania mieste reakcie podania obsahom roztoku
podania v mieste injekcie lidokainu: systémové
Lm. podania i.m. reakcie na lidokain
injekcie injekcie
zahfiajlice
flebitidu/
trombo-
flebitidu

* Postmarketingové sktisenosti
** Betalaktdmové antibiotikd vratane cefotaximu mozu u pacienta zvysit’ riziko vzniku encefalopatii,
ktoré mozu byt sprevadzané stavmi centralneho nervového vzrusenia, myoklonusom, zachvatmi,
zméatenost'ou, poruchami vedomia a pohybu, najma v pripadoch predavkovania alebo u pacientov
s poruchou funkcie obliciek.

Anafvlaktické reakcie

e Nudzové opatrenia v pripade anafylaktického Soku
Pri prvych priznakoch (potenie, nevolnost’, cyan6za) preruste injekciu, ponechajte ihlu na mieste
alebo vyhladajte zilovy pristup. Okrem zvycajnych niidzovych opatreni ulozte pacienta so
zdvihnutymi a nohami a udrzujte dychacie cesty priechodné.

e Liecba nidzovymi liekmi

V pripade zavaznej anafylaktickej reakcie (spojenej s dychacimi tazkost'ami, hypotenziou alebo
Sokom) je zédkladom liecby epinefrin. Intramuskularne podanie je uprednostiiované pred subkutannou
injekciou kvoli lepSej absorpcii v pripade hypotenzie. Intravendzna injekcia sa prednostne poda len
vtedy, ak je mozné prisne sledovanie pacienta a dostupny Specializovany tim. Roztok adrenalinu sa
musi najskor zriedit’ a injekcia sa musi podat’ pomaly.

Davka adrenalinu je:

- pre dospelych: 0,3 az 0,5 ml vodného roztoku 1/1 000 (1 mg/ml) intramuskuléarne.
- pre deti: 0,01 ml/kg vodného roztoku 1/1 000 (1 mg/ml) intramuskularne (max. 0,5 ml).
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Ak neddjde k zlepSeniu, druha davka sa moze podat’ intramuskularne po 5 minttach. Vedlajsie a¢inky
ako ischémia myokardu, arytmie a hypertenzna kriza st mozné, ale po intramuskularnej injekcii sa
vyskytuju zriedkavo.

V pripade urtikarie, edému a/alebo svrbenia sa odportica podat’ aj parenteralne H1 antihistaminikum.
Intravenézna alebo, ak je to tazké, intramuskularna injekcia kortikosteroidu, ako je hydrokortizon
alebo metylprednizon, umoznuje skratit’ trvanie anafylaktickej reakcie a zabranuje neskorSiemu
zhorseniu. Uéinok sa viak dostavi az po niekol’kych hodinach.

Pri bronchospazme sa mozu pouzit’ inhalacné B-2 mimetika.

Ak je situdcia menej zdvazna a symptomy su obmedzené na kozu, podavanie adrenalinu nie je
potrebné a Casto postaci injekcia kortikosteroidu, pripadne spojena s podanim H1 antihistaminik
peroralne alebo injekciou.

Jarischova-Herxheimerova reakcia

Pri liecbe spirochetalnych infekcii (syfilis, borelidza) sa pocas prvych dni liecby moze objavit’
Jarischova-Herxheimerova reakcia, charakterizovana zhor§enim symptomov, ako je horuacka, tras,
bolest’ hlavy a kibov.

Po niekol’kych tyzdioch lie¢by borelidzy bol hlaseny vyskyt jedného alebo viacerych nasledujticich
priznakov: kozné vyrazky, svrbenie, horicka, leukopénia, zvysenie hladin pe¢enovych enzymov,
tazkosti s dychanim, bolesti kibov. Tieto symptomy &iastoéne zodpovedaji priznakom stavu, na ktory
sa pacient lieci.

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest

Bolo zistené zvySenie hladin pecetiovych enzymov (ALT, AST, LDH, gamma-GT a/alebo alkalickej
fosfatazy) a/alebo bilirubinu, ktoré moze byt aj nasledkom infekcie. Tieto abnormalne laboratorne
hodnoty mézu zriedkavo az dvojnasobne prevysit hornu hranicu normalnych hodnét a vyvolat
poruchu funkcie peCene, Casto cholestatickli a asymptomatick.

Ak sa pocas lieCby alebo v prvych tyzdnoch po liecbe vyskytne zdvazna a pretrvavajica hnacka, ma sa
zvazit pseudomembrandzna kolitida (vo vac¢sine pripadov sposobena Clostridioides difficile) (pozri
Cast’ 4.4). Aj ked’ existuje len podozrenie na pseudomembranoznu kolitidu, liecba lickomTAXIMED
sa musi okamzite ukoncit’. Tento typ kolitidy si vyzaduje okamzita a vhodnu liecbu. Lieky, ktoré
inhibuju peristaltiku ¢riev, st v tomto pripade kontraindikované.

Superinfekcia
Rovnako ako pri inych antibiotikach, pouzitie licku TAXIMED, najmé ak je dlhodobé, moze mat’ za

nasledok nadmerny vyskyt necitlivych mikroorganizmov. Nevyhnutné je opakované hodnotenie stavu
pacienta. Ak pocas liecby ddjde k superinfekcii, maji sa prijat’ vhodné opatrenia.

Pre intramuskuldrne podanie

Ak sa pouzije na rekonstituciu lidokain, m6zu sa vyskytnut’ systémové reakcie na lidokain, najma

v pripade nedostato¢ne uvazenej intravenoznej injekcie alebo injekcie do vysoko prekrveného tkaniva
alebo v pripade predavkovania.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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

Symptoémy
Symptomy predavkovania mozu v rozsiahlej miere zodpovedat’ profilu neziaducich ti¢inkov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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V pripade podavania vysokych davok B-laktamovych antibiotik, vratane licku TAXIMED, existuje
riziko reverzibilnej encefalopatie.

Liecba

V pripade predavkovania musi byt liecba liekom TAXIMED preruSend a ma sa zacat’ s podpornou
liecbou, ktora zahtfia opatrenia na urychlenie eliminacie lieku TAXIMED a symptomaticku liecbu
neziaducich reakcii (napr. ki¢ov).

Nie je zname Specifické antidotum pri predavkovani. Cefotaxim je mozné odstranit’ hemodialyzou.
Peritonedlna dialyza nie je pri odstraiiovani cefotaximu ucinna.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné betalaktamové antibiotika, cefalosporiny tretej generacie
ATC kod: JO1DDO1

Mechanizmus ucinku

Cefotaxim sodny je cefalosporin s 2-aminotiazolovym jadrom ur¢eny na parenteralne podavanie. Ide

o Sirokospektralny cefalosporin tretej generacie s baktericidnym u¢inkom. Rovnako ako vsetky
cefalosporiny, aj cefotaxim posobi narusenim syntézy peptidoglykanovej vrstvy bakteridlnej bunkovej
steny. Peptidoglykanova vrstva je dolezitd pre Strukturalnu integritu bunkovej steny, najma pri
grampozitivnych organizmoch. Posledny krok syntézy peptidoglykéanu je sprostredkovany
transpeptiddzami (zndmymi ako penicilin viazuce proteiny — PBP). Cefalosporiny sa nevratne viazu na
aktivne miesto PBP, ktoré je naviazané na peptidoglykanové retazce, ¢cim inhibuju syntézu bunkove;j
steny baktérii. Tymto spdsobom maji cefalosporiny baktericidnu aktivitu.

Mechanizmus rezistencie
Rezistencia baktérii voci cefalosporinom moéze vzniknut’ na zéklade jedného alebo viacerych
z nasledujucich mechanizmov:

e Hydrolyza beta-laktamazami. Cefotaxim moéze byt hydrolyzovany mnohymi tzv.
»sirokospektralnymi‘ beta-laktdmazami a taktiez je hydrolyzovany chromozomalne
kodovanymi (Amp C) enzymami.

Rezistencia zaloZena na nepriepustnosti.
e Mechanizmus vytokovej pumpy (efflux pump).

Viacero z tychto mechanizmov sa méze vyskytnut sucasne v tej istej baktérii.

Baktérie rezistentné na cefotaxim mézu vykazovat’ rozny stupen skriZzenej rezistencie voci inym [3-
laktdmom.

Gramnegativne baktérie rezistentné na cefotaxim vykazuju Giplnt skrizenu rezistenciu voci inym
Sirokospektralnym cefalosporinom tretej generacie (ceftazidim, ceftriaxén).

Pouzitie cefotaximu ako monoterapie pri infekciach sposobenych gramnegativnymi baktériami

s indukovatel'nymi chromozomaélne kédovanymi beta-laktdamazami, ako su Enterobacter cloacae,
Enterobacter spp., Serratia spp. a Citrobacter spp., by sa malo obmedzit’, aj ked’ sa in vitro javi
citlivost’, pokial’ ide o mutované formy s dereprimovanymi (nadmerne produkujticimi) beta-
laktdmazami.

Hrani¢né hodnoty testovania citlivosti

Interpretacné kritéria MIC (minimalnej inhibi¢nej koncentracie) pre testovanie citlivosti stanovil
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) pre cefotaxim a su uvedené
tu: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx
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Antibakteridlne spektrum

Vyskyt ziskanej rezistencie sa moze pre niektoré druhy lisit’ v zavislosti od geografickej oblasti a casu.
Preto je uzitocné mat’ informéacie o lokalnej rezistencii, najma pri liecbe zavaznych infekcii. Ak
miestny vyskyt rezistencie spochybiiuje u¢innost” antibiotika, je vhodné vyhl'adat’ odbornt radu.

Kategérip
CITLIVE KMENE

Grampozitivne aerébne baktérie

Bacillus subtilis

Corynebacterium diphtheriae

Erysipelothrix rhusiopathiae

Staphylococcus (meticilin-citlivy)

Streptococcus spp. (okrem alfa-hemolytickych Streptococcus viridans)

Gramnegativne aerobne baktérie

Bordetella pertussis

Moraxella catarrhalis

Haemophilus (vratane kmenov produkujucich aj neprodukujucich penicilinazu, aj ampicilin-
rezistentnych)

Neisseria meningitidis

Proteus vulgaris

Salmonella

Shigella

Yersinia

Anaerébne baktérie
Clostridium perfringens
Propionibacterium
Veillonella

Ostatné
Borrelia burgdorferi

KMENE, PRI KTORYCH MOZE BYT REZISTENCIA PROBLEMOM

Grampozitivne aerébne baktérie
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus viridans (alfa-hemolyticky)

Gramnegativne aerébne baktérie
Aeromonas hydrophila
Citrobacter freundii

Citrobacter spp.

Escherichia coli

Enterobacter spp.

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii

Neisseria gonorrhoeae (penicilinazu produkujice aj neprodukujuce kmene)
Proteus mirabilis

Providencia

Serratia spp.
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Anaerobne baktérie
FEubacterium

PRIRODZENE REZISTENTNE KMENE

Grampozitivne aerébne baktérie
Enterococcus

Listeria monocytogenes
Staphylococcus (meticilin-rezistentny)

Gramnegativne aerébne baktérie
Acinetobacter baumannii
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas cepacia

Stenotrophomonas maltophilia

Anaerébne baktérie
Bacteroides fragilis

Clostridioides difficile

Anaer6bne gramnegativne baktérie

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po intramuskuldrnom podani sa maximalne sérové koncentracie dosahuji po 30 minttach. Hlavné
farmakokinetické parametre vykazuju lineadrnu korelaciu s podanymi davkami.
Plazmaticky polcas je priblizne 75 minut.

Sérové koncentracie cefotaximu po intramuskuldrnom (i.m.) podani (minimalne a maximalne

hodnoty priemernych koncentracii z réznych $tadii)

Davka 30 min po injekcii 4 hodiny po injekcii 6 hodin po injekcii
1000 mg 19,4 — 34,6 pg/ml 3,4-9,1 pg/ml 0,7 - 4,0 pg/ml
Sérové koncentracie cefotaximu po intraven6znom (i.v.) podani

Davka 0 — 8 min po injekcii 30 min po injekcii 4 hodiny po injekcii
1000 mg 102,4 ng/ml 32,6 — 59,7 pg/ml 0,9 —2,0 ug/ml
2000 mg 214,1 pg/ml 70,0 pg/ml 3,30 pg/ml

Pri kontinualnej infizii 1000 mg pocas 4 hodin sa dosiahne konstantna sérova koncentracia priblizne

15 pg/ml.

Distribucia

Priemerné koncentracie v telesnych tekutinach po intraven6znom podani 1 - 2 g cefotaximu su
uvedené v nasledujucej tabul’ke.

Telesna tekutina Davka Koncentracia (ug/ml) | Cas po podani (hod)
Z1& 2giv. Vrchol: > 20 1,5-2
1giv. Vrchol: 15 1
Mozgomie$ny mok 2 giv. Zapal: 6 — 11 2
Normalny stav: 0,2 2
Placny vypotok 2 giv. >25-17 1-9
Oc¢né tekutiny 2 giv. Normalny stav: 1 1
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Tekutina stredného 50 mg/kg i.m. 1-2 1
ucha

100 mg/kg i.m. > 10 1

50 mg/kg i.v. inf. 2-3 1
Sliny 1giv. <1 2-24

2 giv. Vrchol: 5.4 2
Asciticka tekutina lgiv. 7.3 1
Peritonealny exsudat 2 giv. Vrchol: 27,2 2
Materské mlieko lgiv. Vrchol: 0,25 -0,5 2-3

Zdroj: Rev. Inf. Dis., 4, Suppl., 1982, s. 281-488

Priemerné koncentracie cefotaximu v hlavnych tkanivach po intraven6znom podani 2 g su uvedené

v nasledujucej tabulke.

Tkanivo Koncentracia (ug/g) Cas po podani (min)
Prostata 2-20 30-150

Sval 3 25-180

Koza 5-10 30-90

Noha 4-5 60— 120

Pecen 4 80— 185

Pltca 5 25180

Hrubé ¢revo 2.9 80 — 185

Vizba na plazmatické bielkoviny
Priblizne 32 az 50 %, v zavislosti od pouzitej metody analyzy.

Biotransformaécia

Hlavnym metabolitom je desacetyl-cefotaxim. Antibakterialny uc¢inok tohto metabolitu je vo
vSeobecnosti 1/4 az 1/16 G¢inku lieku . Len pri niekol’kych klinicky vyznamnych kmenoch (vratane
Staphylococcus aureus a Bacteroides) ma tento metabolit synergicky ti€inok s liekom TAXIMED.
Boli pozorované aj d’alSie dva metabolity, ale tie nemaji ziadny antibakterialny t¢inok.

Eliminécia

Po 57 injekciach cefotaximu v davke 1 000 mg kazdych 6 hodin nedoslo k akumulacii lie¢iva. Pri
normalnej funkcii obliciek sa 40 — 50 % podanej davky vylaci v nezmenenej forme, 25 — 30 % ako
desacetyl-cefotaxim a zvySok v moc¢i ako rovnaké mnozstva dvoch neaktivnych metabolitov. Renalny
klirens cefotaximu je priblizne 120 ml/min/1,73 m?.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah

Podobne ako vsetky cefalosporiny a B-laktamy, aj cefotaxim vykazuje baktericidnu aktivitu zavisla od
¢asu. Najdolezitej$im prediktivnym parametrom aktivity je preto Cas, poc¢as ktorého sérové
koncentracie zostavaju nad minimalnou inhibi¢nou koncentraciou (MIC) alebo jej nasobkom medzi
dvomi podaniami.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti
Predklinické udaje na zaklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom

podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre l'udi.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Roztok cefotaximu sa nesmie miesat’ s roztokmi inych antibiotik, najmé nie s aminoglykozidmi.
Cefotaxim nie je mieSatel'ny s roztokmi hydrogenuhli¢itanu sodného.

6.3 Cas pouzitePnosti
2 roky

Po rekonstitucii

Chemicka a fyzikalna stabilita rekonstituovaného lieku bola preukazana na dobu 12 hodin pri teplote
2 — 8 °C (pozri Cast’ 6.6).

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt liek pouzity okamzite. Ak nie je pouzity okamzite, Cas

a podmienky uchovavania lieku po jeho otvoreni, pred pouzitim st na zodpovednosti pouzivatel'a a za
normalnych okolnosti nemaju presiahnut’ dobu 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C, pokial’ rekonstiticia

a riedenie neprebehli za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Liek uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po rekonstittcii lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injekéna liekovka z bezfarebného, ¢ireho skla (trieda I), s objemom 10 ml alebo 15 ml, brombutylova
gumova zatka, hlinikovy uzaver alebo hlinikovy uzaver s modrym plastovym odnimate'nym vieckom
,»flip-off*.

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

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Rekonstitacia obsahu injekénej liekovky sa musi uskuto¢nit’ za vhodnych aseptickych podmienok. Po
rekonstitiicii vo vode na injekcie vznikne zIty roztok.
V roztoku je potrebné pred pouzitim skontrolovat’ pritomnost’ ¢astic. Akékol'vek roztoky obsahujuce
Castice nesmu byt’ pouzité.
Vzniknuty roztok pre intramuskularnu aplikaciu, intraven6znu injekciu alebo rychlu intravendznu
infuziu je potrebné pouzit’ ihned po rekonstiticii.
Chemicka a fyzikalna stabilita po zriedeni na intravendznu infuziu bola dokdzana pocas 12 hodin pri
uchovavani v chladnic¢ke (2° C — 8° C) s nasledovnymi intraven6znymi inflznymi roztokmi:

e voda na injekcie
0,9 % injekény roztok chloridu sodného
5 % injekény roztok glukozy
5 % injekény roztok glukozy a 0,9 % roztok chloridu sodného
Ringerov injekény roztok s mlie¢nanom.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ po uplynuti 24 hodin.
Cefotaxim je tiez kompatibilny s 1 % roztokom lidokainu, podané mozu byt’ len ¢erstvo pripravené
roztoky.

Rekonstitucia a aplikacia

Intramuskulérne podanie
Cefotaxim vyvolava lokalne podrazdenie a mal by byt podavany intramuskuldrne 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 uréeného 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 gsarekonstituuje 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 minut, a to bud’
priamo do zily, alebo kontinudlnou infiziou pomocou viaccestného ventilu.

Rychla intravendzna infuzia
2 g sa rekonstituuju v 40 ml vody na injekcie alebo 0,9 % roztoku chloridu sodného a infiizia sa poda
pocas 20 mintt.

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

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

8. REGISTRACNE CISLA

TAXIMED 1 g: 15/0087/18-S
TAXIMED 2 g: 15/0088/18-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 7. marca 2018
Datum posledného predlzenia registracie: 23. oktobra 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

12/2025

15



