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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

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

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna injekcna liekovka obsahuje 1 g cefotaximu (ako sodnu sol’ cefotaximu).
Jedna injekéna liekovka obsahuje 2 g cefotaximu (ako sodnu sol’ cefotaximu).

Liek obsahuje sodik.

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 2,1 mmol (48,2 mg) sodika.
Jedna injekena liekovka obsahuje 4,2 mmol (96,4 mg) sodika.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok na injek¢ny/infuzny roztok
Biely az slabo zIty prasok

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

TAXIMED je indikovany pri lie¢be nasledujucich infekcii bud’ pred identifikaciou infikujuceho
organizmu, alebo ked’ je infekcia sposobena baktériami so stanovenou citlivostou:

e septikémia

¢ infekcie dychacich ciest, ako s akttna a chronicka bronchitida, bakterialna pneumonia,

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

e infekcie mocCovych ciest, ako je aklitna a chronicka pyelonefritida, cystitida a asymptomaticka
bakteritria
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

Profylaktické podavanie liecku TAXIMED moéze znizit' vyskyt niektorych pooperacnych infekcii
u pacientov podstupujucich chirurgické zakroky, ktoré su klasifikované ako kontaminujtce alebo
potencidlne kontaminujtce, alebo pri ostatnych operaciach, pri ktorych by infekcie mali vazne
nasledky.
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Ochrana je najlepsSie zabezpecena ak st adekvatne lokalne koncentracie v tkanivach dosiahnuté v case,
ked je pravdepodobné kontaminécia.

TAXIMED sa ma preto podat’ bezprostredne pred operaciou a v pripade potreby
pokracovat’ v podavani bezprostredne po operacii.

Podavanie sa zvycajne ma ukoncit’ do 24 hodin, pretoze pretrvavajuce uzivanie akéhokol'vek
antibiotika vo vic¢sine chirurgickych zdkrokov neznizuje vyskyt naslednej infekcie.

TAXIMED méze 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 predpokladé na dobu dlhSiu ako

48 hodin.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

TAXIMED sa moze podavat’ intravenozne, pomalou injekciou, infuziou alebo intramuskularne.
Davkovanie, spdsob a frekvencia podavania sa ma stanovit’ podl'a zavaznosti infekcie, citlivosti
kauzalneho organizmu a stavu pacienta. Terapia moze byt zahajena predtym, ako su zname vysledky
testov citlivosti.

Dospeli
Odporucana davka pre mierne az stredne zavazné infekcie je 1 g kazdych 12 hodin. Davkovanie sa

vSak mbze menit’ v zavislosti od zavaznosti infekcie, citlivosti kauzalnych organizmov a stavu
pacienta. Terapia sa moZe zacat’ predtym, ako su zname vysledky testov citlivosti.

Pri zavaznych infekciach méze byt davka zvysSena az na 12 g denne podavana v 3 alebo 4 rozdelenych
davkach. Pre infekcie spdsobené citlivymi Pseudomonas spp. sa odporuca denna davka vyssia ako 6 g.

Dévkovanie pri kvapavke
Jedna injekcia s 1 g sa moZe podéavat’ intramuskularne alebo intravendzne.

Pediatricka populacia
Zvycajny rozsah davok je 100 — 150 mg/kg/den v 2 az 4 rozdelenych davkach. Pri vel'mi zavaznych
infekciach v§ak mézu byt potrebné davky az do 200 mg/kg/den.

Novorodenci
Odporacané davkovanie je 50 mg/kg/deni v 2 az 4 rozdelenych davkach. Pri zavaznych infekcidch boli
podané 150 — 200 mg/kg/den v rozdelenych davkach.

Davkovanie pri poruche funkcie obliiek

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

U pacientov s hemodialyzou alebo peritonealnou dialyzou: 1 az 2 g denne, v zavislosti od zdvaznosti
infekcie; v den hemodialyzy sa cefotaxim musi podavat’ po dialyze.

Sposob podavania

TAXIMED sa moze podavat intraven6zne, pomalou injekciou, infaziou alebo intramuskularne.
Pokyny na rekonstittciu 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 potencialne Zivot ohrozujtcich
arytmii u pacientov, ktorym bol rychlo podany cefotaxim cez centralny Zilovy katéter.
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4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost’ na cefotaxim a na iné antibiotika

e Anafylaktické reakcie na penicilin v anamnéze

e Skrizené alergické reakcie sa mézu vyskytnut’ medzi penicilinmi a cefalosporinmi (pozri Cast’
4.4)

TAXIMED rekonstituovany lidokainom je kontraindikovany:
e upacientov s precitlivenost'ou na lidokain alebo iné lokalne anestetika amidového typu
v anamnéze
u pacientov s nestimulovanym srdcovym blokom (AV blok)
u pacientov s tazkym srdcovym zlyhavanim
pri intravenéznom podani
u deti do 30 mesiacov veku.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Rovnako ako pri inych antibiotikach sa moze pouzitie licku TAXIMED, zvlast ak je dlhodobgé,
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 anafylaktické reakcie vratane fatdlnej
hypersenzitivnej reakcie (pozri Casti 4.3 a 4.8).

Ak sa hypersenzitivna reakcia vyskytne, lieCba musi byt ukoncena.

Podavanie lieku TAXIMED je prisne kontraindikované u pacientov so stredne zavaznou
precitlivenost’ou na cefalosporiny v anamnéze (pozri Cast’ 4.3).

Vzhl'adom k tomu, Ze existuje skrizena alergia medzi penicilinmi a cefalosporinmi, musi byt
podavanie cefalosporinov starostlivo zvazené hlavne u pacientov citlivych na penicilin.

Zavazné buldzne reakcie

Pri podavani cefotaximu boli hlasené pripady zavaznych bul6znych koznych reakcii, ako su
Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza (pozri Cast’ 4.8). Pacientov je
potrebné poucit’ o tom, ze ak sa vyskytna kozné alebo mukozne reakcie, je potrebné okamzite
kontaktovat’ svojho lekara pred pokracovanim lie¢by.

Ochorenia spojené s Clostridium difficile (napr. pseudomembranozna kolitida)

Hnacka, obzvlast’ ak je zavazna alebo pretrvavajica, ktora sa vyskytne pocas liecby alebo v prvych
tyzdnoch po ukonceni lieCby, moze byt’ priznakom ochorenia spojeného s Clostridium difficile.
Hnacka spojend s Clostridium difficile (Clostridium difficile Associated Diarrhea - CDAD) mdZze byt
roznej zavaznosti, od miernych az k zivot ohrozujicim najtaz§im formam, akou je
pseudomembranozna kolitida.

Diagnézu tohto zriedkavého, ale potencidlne smrtel'ného stavu, mozno stanovit’ endoskopiou a/alebo
histologickym vySetrenim. Je dolezité zvazit’ tuto diagndzu u pacientov, ktori maji hnac¢ku pocas
podavania cefotaximu alebo po ukonceni liecby.

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

3
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Pri ochoreniach spojenych s Clostridium difficile moze existovat’ sklon k zapche. Neméa byt podavany
liek inhibujuci peristaltiku.

Hematologické poruchy

Pocas liecby liekom TAXIMED, zvlast’ ak je dlhodoba, sa méze vyvinat' leukopénia, neutropénia
a vel'mi zriedkavo agranulocyt6za. Pri lieCbe trvajucej dlhsie ako 7 — 10 dni ma byt monitorovany
krvny obraz vzhl'adom na pocet leukocytov a v pripade neutropénie ma byt lieCba ukoncena.

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

Porucha funkcie obli¢iek

Davkovanie ma byt upravené podl'a vypocitaného klirensu kreatininu.

Opatrnost’ je potrebnd, ak je TAXIMED podéavany s aminoglykozidmi alebo inymi nefrotoxickymi
latkami (pozri Cast’ 4.8) u starSich pacientov a u pacientov s poruchou funkcie obliiek v anamnéze je
nutné monitorovat’ renalne funkcie.

Neurotoxicita

Vysoké davky betalaktdmovych antibiotik, medzi ktoré patri aj TAXIMED, m6Zu najma u pacientov
s renalnou insuficienciou viest’ k encefalopatii (napr. porucha vedomia, abnormalne pohyby a kice,
pozri Cast’ 4.8).

Pacientov treba poucit’ o tom, Ze ak sa takéto reakcie vyskytni, maji pred pokracovanim v lieCbe
kontaktovat’ svojho lekéara.

Opatrenia pri podavani

Po uvedeni lieku na trh bola ojedinele hlasena potencialne Zivot ohrozujuca arytmia u pacientov,
ktorym bol cefotaxim rychlo podany centralnym zilovym katétrom. Je potrebné sledovat’ odporti¢ant
dobu podavania injekcie alebo infuzie (pozri Cast’ 4.2).

V pripade rekonstitucie lieku TAXIMED v lidokaine je potrebné vziat’ do ivahy kontraindikacie
lidokainu, pozri ¢ast’ 4.3.

Na zniZenie rizika tromboflebitidy by sa nemala prekrocit’ odporii¢ana doba podavania injekcie alebo
infazie.

Vplyv na laboratérne testy

Rovnako ako u inych cefalosporinov, bol u niektorych pacientov lieCenych cefotaximom zisteny
pozitivny Coombsov test. Tento jav mdze interferovat’ s krizovou skuskou krvi. Test na glukozu

v moc¢i s pouzitim nespecifickych redukénych Cinidiel méze poskytovat’ falo$ne pozitivne vysledky.
K tomuto javu nedochadza, ak sa pouzije gluk6zo-oxidazova metoda.

Obsah sodika

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Probenecid interferuje s renalnym tubularnym prenosom cefalosporinov, a tak spomal’uje ich
vylucovanie a zvySuje ich plazmatickl koncentraciu.
4
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Rovnako ako ostatné cefalosporiny, moze TAXIMED zosiliiovat’ nefrotoxické uc€inky 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.

Stadie reprodukénej toxicity na zvieratich nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé Gginky.

Nie su k dispozicii zodpovedajuce a dostatocne kontrolované stidie u tehotnych zien.

Cefotaxim prechadza placentarnou bariérou. Preto sa nema pouzivat’ pocas gravidity pokial’ prinos
lieCby neprevazuje nad potencialnymi rizikami.

Dojcenie

Cefotaxim sa vylucuje do materského mlieka.

Nemozno vylucit’ vplyv na intestinalnu fléru dojc¢iat. M6ze dojst’ k hnackam, kolonizacii

kvasinkovymi hubami a alergizacii doj¢ata. Z tohto dévodu je nutné na zaklade posudenia
prospesnosti doj¢enia pre diet'a a prinosu lieCby pre matku rozhodnut,, ¢i prerusit’ dojCenie alebo
ukoncit/prerusit’ podavanie lieku.

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, najmé u pacientov s rendlnou insuficienciou, mézu sposobit’

encefalopatiu (napr. porucha vedomia, abnormalne pohyby a kf¢e, pozri Cast’ 4.8). Pacienti maju byt
upozorneni aby neviedli vozidla a neobsluhovali stroje, ak sa takéto priznaky vyskytni.

4.8 Neziaduce ucinky

Triedy organovych | Velmi | Casté Menej Casté Zriedkavé | Velmi Nezname
systémov Casté (>1/100 | (= 1/1 000 az (& zriedkavé (z dostupnych
(= 1/10) | az <1/100) 1/10 000 | (< 1/10 000) | Gdajov)
<1/10) az
< 1/1 000)
Infekcie a ndkazy Superinfekcia (pozri
Cast’ 4.4)
Poruchy krvi Leukopénia, Zlyhanie kostnej
a lymfatického eozinofilia, drene
systému trombocytopénia
Pancytopénia
Neutropénia,
agranulocyt6za

(pozri cast’ 4.4)
Hemolyticka anémia
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Triedy organovych | Velmi | Casté Menej Casté Zriedkavé | Velmi Nezname
systémov Casté (= 1/100 | (= 1/1 000 az = zriedkavé (z dostupnych
(= 1/10) | az < 1/100) 1/10 000 | (< 1/10 000) | Gdajov)
<1/10) az
< 1/1 000)

Poruchy Jarischova- Anafylakticka

imunitného Herxheimerova reakcia

systému reakcia Angioedém
Bronchospazmus
Anafylakticky Sok

Poruchy nervového
systému

Kice (pozri ¢ast
4.4)

Bolest hlavy

Zavrat
Encefalopatia

(napr. porucha
vedomia,
abnormalne pohyby)
(pozri cast’ 4.4)

Poruchy srdca
a srdcovej ¢innosti

Arytmia nasledujuca
po rychlom
bolusovom podani
centralnym zilovym
katétrom

Poruchy Diarea Nauzea, vomitus
gastrointestinalneho Abdominalna bolest’
traktu Pseudomembrandzna
kolitida (pozri Cast’
4.4)
Poruchy pecene Zvysenie hladin Hepatitida *
a ZI¢ovych ciest pecenovych (niekedy
enzymov (ALT, so Zltackou)
AST, LDH,
gamma-GT a /alebo
alkalickej
fosfatazy) a /alebo
bilirubinu
Poruchy koze Vyrazka Multiformny erytém
a podkozného Pruritus Stevensov-
tkaniva Zihlavka Johnsonov syndrom
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Triedy organovych | Velmi | Casté Menej Casté Zriedkavé | Velmi Nezname
systémov Casté (= 1/100 | (= 1/1 000 az = zriedkavé (z dostupnych
(= 1/10) | az < 1/100) 1/10 000 | (< 1/10 000) | Gdajov)
<1/10) az
< 1/1 000)
Toxicka epidermalna
nekrolyza (pozri Cast’
4.4)
Akutna
generalizovana
exantémova
pustuléza (AGEP)
Poruchy obliciek Znizena funkcia Akutne zlyhanie
a mocovych ciest obli¢iek/zvysena obliciek (pozri Cast’
hladina kreatininu 4.4), intersticialna
(najma pri subeznej nefritida
liecbe
s aminoglykozidmi)
Celkové poruchy Bolest’ Hortcka V pripade podavania
a reakcie v mieste v mieste Zapalové reakcie i.m. injekcie s
podania podania v mieste podania obsahom roztoku
im. i.m. injekcie lidokainu: systémové
injekcie zahfnajuce reakcie na lidokain
flebitidu/trombo-
flebitidu

* skasenosti po uvedeni lieku na trh

Jarischova-Herxheimerova reakcia

Pri liecbe lymskej borelidzy sa pocas prvych dni liecby mdze objavit’ Jarischova-Herxheimerova

reakcia.

Po niekol’kych tyzdioch liecby borelidzy bol hlaseny vyskyt jedného alebo viacerych nasledujucich
priznakov: kozné vyrazky, svrbenie, horucka, leukopénia, zvysenie hladin pecenovych enzymov,

tazkosti s dychanim, tazkosti s kibmi.

Poruchy pecene a zl€ovych ciest

Bolo zistené zvySenie hladin pecenovych enzymov (ALT, AST, LDH, gamma-GT a/alebo alkalickej
fosfatdzy) a/alebo bilirubinu. Tieto abnormalne laboratorne hodnoty mézu zriedkavo az dvojnasobne
prevysit’ hornu hranicu normalnych hodnét a vyvolat’ poruchu funkcie pecene, ¢asto cholestaticku

a asymptomatick.

Superinfekcia

Rovnako ako pri inych antibiotikach, pouZitie liecku TAXIMED, najmi ak je predizené, moze mat’ za
nasledok nadmerny vyskyt necitlivych mikroorganizmov. Nevyhnutné je opakované hodnotenie stavu
pacienta. Ak pocas liecby dojde k superinfekcii, maju sa prijat’ vhodné opatrenia.

Pre intramuskularne podanie

KedZe rozpustadlo obsahuje lidokain, mézu sa vyskytnit’ systémové reakcie na lidokain, najma

v pripade nedostatocne uvazenej intravendznej injekcie alebo injekcie do vysoko prekrveného tkaniva
alebo v pripade predavkovania.
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Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je ddlezité. Umoziluje 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 predavkovania mozu v rozsiahlej miere zodpovedat’ profilu vedlajsich ucinkov.

V pripade podavania vysokych davok B-laktdmovych antibiotik, vratane lieku TAXIMED, existuje
riziko reverzibilnej encefalopatie.

V pripade predavkovania musi byt liecba lieckom TAXIMED prerusena a ma sa zacat’ s podpornou
liecbou, ktora zahtia opatrenia na urychlenie eliminacie lieku TAXIMED a symptomatickt liecbu
neziaducich reakcii (napr. kfcov).

Nie je zname $pecifické antidotum pri predavkovani. Hemodialyza alebo peritonealna dialyza moze
znizovat hladiny cefotaximu v sére.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: iné betalaktdmové antibiotikd, cefalosporiny tretej generacie
ATC kod: J01DDO1

Cefotaxim je Sirokospektralne baktericidne cefalosporinové antibiotikum. Cefotaxim je vynimoc¢ne
ucinny in vitro proti gramnegativnym organizmom citlivym alebo rezistentnym na cefalosporiny prvej
alebo druhej generacie. Je podobny ostatnym cefalosporinom posobiacim proti grampozitivnym
organizmom.

Citlivost’
Nasledujuce mikroorganizmy preukazali in vitro citlivost’ na cefotaxim.

Grampozitivne mikroorganizmy

Stafylokoky vratane koagulaza-pozitivnych, koagulaza-negativnych a penicilinazovych kmenov.
Beta-hemolytické a iné streptokoky, ako je Streptococcus mitis (viridans) (mnoho kmenov
enterokokov, napriklad Streptococcus faecalis, su relativne rezistentné).

Streptococcus (Diplococcus) pneumoniae

Clostridium spp.

Gramnegativne mikroorganizmy

Escherichia coli.

Haemophilius influenzae vratane kmenov rezistentnych na ampicilin.
Klebsiella spp.

Proteus spp. (indol-pozitivny aj indol-negativny)

Enterobacter spp.

Neisseria spp. (vratane kmenov Neisseria gonorrhoea produkujicich beta-laktamazu).
Salmonella spp. (vratane Salmonella typhi).

Shigella spp.

Providencia spp.

Serratia spp.

Citrobacter spp.
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Cefotaxim Casto vykazuje uzitocnu in vitro aktivitu proti rodom Pseudomonas a Bacteroides, hoci
niektoré kmene Bacteroides fragilis su rezistentné.

Existuje in vitro dokaz o synergii medzi cefotaximom a aminoglykozidovymi antibiotikami, ako je
gentamicin proti niektorym druhom gramnegativnych baktérii vratane niektorych kmetov
Pseudomonas. Nebol pozorovany in vitro antagonizmus. Pri zdvaznych infekciach spdsobenych
Pseudomonas spp. mdéze byt indikované pridanie aminoglykozidového antibiotika.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po intraven6znom boluse 1 000 mg su priemerné maximalne plazmatické koncentracie cefotaximu
zvyc€ajne v rozmedzi od 81 do 102 pug/ml. Po podani davok 500 mg a 2 000 mg sa dosiahnu
plazmatické koncentracie 38 a 200 pg/ml. Po podani 1 000 mg intraven6zne alebo 500 mg
intramuskularne pocas 10 alebo 14 dni nedochadza k akumulacii.

Distribticia
Zdanlivy distribu¢ny objem cefotaximu v rovnovaznom stave je 21,6 1/1,73 m? po intravendznej
infuzii 1 g pocas 30 minut.

Koncentracie cefotaximu (zvyc€ajne stanovené neselektivnym stanovenim) boli Studované v rozlicnych
l'udskych tkanivach a tekutinach. Koncentracie v mozgovomiechovom moku st nizke, ked’ mozgové
blany nie s zapalené, ale u deti s meningitidou s v rozmedzi od 3 do 30 ug / ml.

Cefotaxim zvycajne prechadza hematoencefalickou bariérou v hladinach vyssich ako minimalne
inhibi¢né koncentracie beznych citlivych patogénov, ked’ st mozgové blany zapalené. Koncentracie
(0,2 — 5,4 ug/ml), inhibujuce vac¢sinu gramnegativnych baktérii, sa dosiahnu v purulentnom spute,

v bronchidlnych sekrétoch a pleuralnej tekutine po podanych davkach 1 alebo 2 g. Koncentracie, ktoré
su pravdepodobne ¢inné proti najcitlivej$im organizmom, sa podobne dosiahnu pri

podani zvyc€ajnych terapeutickych davok v zenskych reprodukénych organoch, vytokoch z otitis
media, tkanive prostaty, intersticialnej tekutine, oblickovom tkanive, peritoneéalnej tekutine a stene
zl¢nika. Vysoké koncentracie cefotaximu a deacetylcefotaximu sa dosiahnu v ZI¢i.

Biotransformacia

Cefotaxim sa Ciasto¢ne metabolizuje pred vylu¢ovanim. Hlavnym metabolitom je mikrobiologicky
aktivny produkt, deacetylcefotaxim. Vacsina davky cefotaximu sa vyluc¢uje moc¢om - priblizne 60 %
ako nezmenené lieCivo a d’alSich 24 % ako deacetylcefotaxim. Odhaduje sa, ze plazmaticky klirens je
medzi 260 a 390 ml/min a renélny klirens je 145 az 217 ml/min.

Eliminacia

Po intraven6znom podani cefotaximu zdravym dospelym jedincom je elimina¢ny pol¢as povodne;j
zluceniny 0,9 az 1,14 hodin a elimina¢ny polcas deacetylcefotaximu priblizne 1,3 hodiny.

U novorodencov je farmakokinetika ovplyvnena gestatnym a chronologickym vekom, polcas je
predizeny u predéasne narodenych novorodencov a novorodencov s nizkou pérodnou hmotnostou
rovnakého veku.

Pri tazkej renalnej dysfunkcii sa eliminaény polCas cefotaximu zvys$il minimalne na priblizne

2,5 hodiny, zatial’ ¢o eliminacny polcas deacetylcefotaximu sa zvysil na priblizne 10 hodin. Celkové
vyluCovanie cefotaximu a jeho hlavného metabolitu mo¢om sa zniZuje so zniZzenim renalnych funkcii.
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5.3 Predklinické idaje 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 I'udi.

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 hydrogenuhlicitanu 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, ¢as

a podmienky uchovavania lieku po jeho otvoreni, pred pouzitim su na zodpovednosti pouzivatel'a a za
normalnych okolnosti nemaju presiahnut’ dobu 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C, pokial’ rekonstitticia a
riedenie neprebehli za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Liek uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po rekonstitacii lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injekéna liekovka z bezfarebného skla (trieda I), s objemom 10 ml alebo 15 ml, brémbutylova gumova
zatka, hlinikovy uzaver

Velkost balenia: 1, 10 alebo 100 injekénych liekoviek v skatulke

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Rekonstittcia obsahu injekénej liekovky sa musi uskutocnit’ za vhodnych aseptickych podmienok. Po
rekonstiticii vo vode na injekcie vznikne ZIty roztok.

V roztoku je potrebné pred pouzitim skontrolovat’ pritomnost’ Castic. Akékol'vek roztoky obsahujtice
Castice nesmu byt pouzité.
10
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Vzniknuty roztok pre intramuskularnu aplikaciu, intraven6znu injekciu alebo rychlu intravendznu
infuziu je potrebné pouzit’ ihned po rekonstitucii.

Chemicka a fyzikalna stabilita po zriedeni na intravendznu infiziu bola dokdzana pocas 12 hodin pri
uchovévani v chladnic¢ke (2° C — 8° C) s nasledovnymi intraven6znymi infiznymi roztokmi:
e voda na injekcie
0,9 % injekény roztok chloridu sodného
5 % injekeny roztok glukodzy
5 % injekény roztok glukozy a 0,9 % roztok chloridu sodného
Ringerov injekény roztok s mlie¢nanom.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ po uplynuti 24 hodin.

Cefotaxim je tiez kompatibilny s 1 % roztokom lidokainu, podané mo6zu byt len Cerstvo pripravené
roztoky.

Rekonstitiacia a aplikacia

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

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

Roztok je potrebné dobre pretrepat’ a aplikovat’ hlboko do vel'kého svalu.
Davky vyssie ako 1 g sa maji podavat’ intravenodzne.
Intravenozne podanie

e 1 gsa rekonstituuje 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 mintt, 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 infuzia sa poda
pocas 20 mint.

Intravendzna infuzia
2 g sa rekonstituuja 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 sulade s narodnymi
poziadavkami.
7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 7. marca 2018

Datum posledného prediZenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2023
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