sp.zn. sukls48095/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
SEFOTAK 1g prasek pro injekéni/infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje cefotaximum natricum 1,048 g, coz odpovida cefotaximum 1g.
Pripravek obsahuje 48,2 mg (2,1 mmol) sodiku v jedné injek¢ni lahvicce.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek pro injek¢ni/infuzni roztok.

Popis pripravku: bily az slabé Zluty prasek.
Rekonstituovany roztok je ¢iry, prakticky prosty ¢astic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Sefotak je Sirokospektré antibiotikum ze tieti generace cefalosporind, které je uCinné proti fadé
gramnegativnich i grampozitivnich mikroorganismd.

Sefotak je indikovan k 1é¢bé infekei vyvolanych citlivymi kmeny mikroorganismi, a to zejména k
1écbe:

- infekce dychacich cest;

- ORL infekce;

- infekce ktize a mékkych tkani;

- urogenitalni infekce;

- nekomplikované kapavky;

- bakteriemie, septikemie;

- infekce kosti a kloubd;

- infekce centralniho nervového systému (napf. meningitida a ventrikulitida).

Pouziva se téz k profylaxi infekci pred opera¢nim vykonem.

4.2 Déavkovani a zpiisob podani

Intramuskulérni nebo intravendzni podani. Davkovani, zplisob podani a intervaly mezi jednotlivymi
davkami zaviseji na zavaznosti infekce, citlivosti infek¢niho agens a na stavu pacienta.

Déavkovani

Obvyklé davkovani u dospelych a dospivajicich starsich 12 let (nad 50 kg)

Nekomplikované infekce: 1 g cefotaximu kazdych 12 hodin (i.m., i.v.).
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Stiedné tézké infekce: 1-2 g kazdych 8 hodin (i.m., i.v.).

Zivot ohrozujici infekce, napt. septikemie: 2 g kazdych 6 hodin.

Nekomplikovana kapavka u dospélych: 0,5-1 g cetofaximu i.m. jednorazove

Pti podéavani vyssich ddvek cefotaximu se upfednostiiuje intraven6zni podavani pripravku.

Profylaxe infekce pied chirurgickym vykonem: 1 g i.v. nebo i.m. pii tvodu do anestezie. Tutéz davku
je tieba opakovat po operaci jesté 2 az 3krat. Podavani ma skoncit do 24 hodin po vykonu. Celkova
davkaje 2-5 g.

Maximalni denni ddvka nema ptekrocit 12 g.

Pediatricka populace

Obvvyklé davkovani u novorozencu, kojencii a déti mladsich 12 let:

Novorozenci:  vék 0-1tyden 50 mg/kg po 12 hodinach
1-4 tydny 50 mg/kg po 8 hodinach
Kojenci a déti (od 1 mésice do 12 let véku, resp. t€lesné hmotnosti do 50 kg):

Doporucend denni davka je 50-100 mg/kg, u tézkych infekci 200 mg/kg/den i.m. nebo i.v., kazdych 6
hodin. Vyssi davky se podavaji u té€zkych az kritickych infekci, napf. u meningitidy.

Porucha funkce ledvin

Pti poruse renalnich funkci je tieba postupovat s opatrnosti. U pacientl s clearance kreatininu nizsi nez
20 ml/min je tfeba snizit ddvku na polovinu obvyklé davky pfi zachovani intervalti podavani, coz
znamena po uvodni davce 1g se davka snizuje z 1g po 12 hodinach na 0,5 g po 12 hodinach, nebo z 1
g po 8 hodinach na 0,5 g po 8 hodinach atd. Stejn¢ jako u ostatnich pacienti, mize byt davka dale
upravena podle typu infekce a v zavislosti na celkovém stavu pacienta (viz bod 4.4.).

Zpisob podani
Intramuskularni nebo intravenoézni podani.

Upozornéni pro podavani:

Intramuskularni davky vyssi nez 1 g se maji podavat rozdélené¢ do né€kolika dil¢ich davek a fedit
sterilni vodou pro injekci s 1% roztokem lidokainu. Sefotak v kombinaci s anestetikem se nesmi podat
intravenozne¢.

Ptfi frakcionované i.v. injekci se ma roztok aplikovat po dobu 3 az 5 minut. V postmarketingovém
sledovani byl hlaSen vyskyt né¢kolika pfipadl potencialné zivot ohrozujicich arytmii u pacientti, jimz
byl rychle podan cefotaxim centralnim ven6znim katétrem (viz bod 4.4).

Cefotaxim se nema podévat v jednom injekénim ¢i perfuznim roztoku s aminoglykosidy.

Néavod k rekonstituci 1é¢ivého pripravku pted jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

Délka 1écby

Délka 1écby cefotaximem zavisi na typu infekce. S podavanim se pokracuje nejméné do uplynuti 48-
72 hodin po poklesu télesné teploty k normélu nebo po prikazu eradikace infekéniho agens.

Rezistentni infekce mohou vyzadovat podavani 1éku po dobu az nékolika tydnt. Pti infekci vyvolané
Streptococcus pyogenes ma podavani trvat nejméné deset dnti.

4.3 Kontraindikace
- Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku;
- Hypersenzitivni reakce na jina antibiotika ze skupiny cefalosporinti v anamnéze.
Existuje moznost zkiizené alergické reakce mezi penicilinovymi a cefalosporinovymi antibiotiky (viz

bod 4.4.).
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Sefotak v kombinaci s lidokainem se nepouziva pti hypersenzitivité na lidokain nebo jiné anestetikum
amidového typu, pfi blokadé srdec¢niho vedeni, pfi zavazném srdecnim selhani, u déti mladsich 30
mesicti Nesmi se podavat intravenozng.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Stejn€ jako u jinych antibiotik se mlze pouziti cefotaximu, zvlasté je-li dlouhodobé, projevit v
prertstani necitlivych mikroorganismi. Proto je nezbytné Casté hodnoceni stavu pacienta. Pokud se
behem 1écby objevi superinfekce, maji byt ptijata ptislusna opatteni.

Anafylaktické reakce

U pacientll léCenych cefotaximem byly hlaseny zavazné anafylaktické reakce vcetné fatalni
hypersenzitivni reakce (viz body 4.3 a 4.8).

Pokud se hypersenzitivni reakce vyskytne, 1é€ba musi byt ukoncena.

Podavani cefotaximu je pfisn¢ kontraindikovano u pacientd se stfedné t€¢zkou hypersenzitivni reakci
na cefalosporiny v anamnéze (viz bod 4.3).

Vzhledem k tomu, ze existuje zkfizena alergie mezi peniciliny a cefalosporiny, musi byt podavani
cefalosporinil peclivé zvazeno zvlasté u pacientii senzitivnich na penicilin.

Zavazné kozni reakce

V souvislosti s 1é¢bou cefotaximem byly po uvedeni na trh hldSeny zavazné kozni nezadouci reakce,
vcetné akutni generalizované exantematdzni pustulozy (AGEP), Stevensova-Johnsonova syndromu
(8J9), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN) a 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky
(DRESS), které¢ mohou byt zivot ohrozujici ¢i fatalni.

Pacienty je tfeba pti pfedepsani piipravku upozornit na znamky a ptiznaky koznich reaket.

Pokud se objevi znamky a ptiznaky svédCici pro tyto reakce, je tfeba cefotaxim okamzité vysadit.
Pokud se u pacienta pii podani cefotaximu vyskytne AGEP, SJS, TEN nebo DRESS, nesmi byt 1écba
cefotaximem znovu zahdjena a je tfeba ji trvale ukoncit.

U déti mize byt projev vyrazky zaménén za probihajici infekci nebo za alternativni infekéni proces a
je tieba, aby 1ékafti zvazili moznost reakce na cefotaxim u déti, u nichz se béhem 1é¢by cefotaximem
objevi priznaky vyrazky a horecky.

Onemocnéni spojena s bakterii Clostridium difficile (napt. pseudomembrandzni kolitida)

Diarea, obzvlasté pokud je tézka ¢i pretrvavajici, ktera se vyskytne béhem nebo v prvnich tydnech po
ukonceni 1écby, mize byt pfiznakem onemocnéni spojeného s Clostridium difficile. Onemocnéni
spojend s Clostridium difficile (CDAD) mohou byt rtizné zavaznosti, od mirnych az k zivot

v Vv

Diagnozu tohoto vzacného, ale potencialn€¢ fatalniho stavu, Ize stanovit endoskopii a/nebo
histologickym vySetenim.

Je dilezité zvazit tuto diagnozu u pacientd, ktefi maji diareu béhem podavani cefotaximu nebo po jeho
ukonceni.

Pokud je podezieni na pseudomembrandzni kolitidu, cefotaxim ma byt okamzit¢ vysazen a ma byt bez
prodleni zahdjena l1écba ptislusnymi specifickymi antibiotiky.

Pfi onemocnénich spojenych s bakterii Clostridium difficile mize existovat sklon k zacpé.
Nema byt podavan 1é¢ivy pripravek inhibujici peristaltiku.

Hematologické reakce

Béhem lécby cefotaximem, zvlasté je-li dlouhodobd, se mize vyvinout leukopenie, neutropenie a
velmi vzacné agranulocytoza. Pii 1é¢bé trvajici déle nez 7-10 dni ma byt monitorovan krevni obraz
leukocytt a v ptipadé neutropenie ma byt 1é¢ba ukonéena.
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Byly hlaSeny nékteré piipady eozinofilie a trombocytopenie rychle reverzibilni po ukoncéeni 1éCby.
Byly rovnéz hlaseny piipady hemolytické anemie (viz bod 4.8).

Pacienti s poruchou funkce ledvin

U pacientd s poruchou funkce ledvin se mé& postupovat opatrn€. U pacientli s clearance kreatininu
niz8i nez 20 ml/min je tfeba snizit davku na polovinu obvyklé davky pfi zachovani intervalt podavani
(viz bod 4.2).

Opatrnosti je tieba, pokud je cefotaxim podavan spolu s aminoglykosidy nebo jinymi nefrotoxickymi
latkami (viz bod 4.5). U starSich pacientl a u pacientti s pfedchazejicim rendlnim poskozenim je nutné
monitorovani renalnich funkeci.

Neurotoxicita

Vysoké davky beta-laktamovych antibiotik, do nichZz patii i cefotaxim, mize zvlast€ u pacientii s
poruchou funkce ledvin vést k encefalopatii (napt. porucha védomi, abnormalni pohyby a konvulze)
(viz bod 4.8).

Pacienty je tieba poucit, aby pred pokracujici 1éCbou kontaktovali svého Iékate, pokud se takové
reakce vyskytnou.

Opatieni pro podavani

Béhem postmarketingového sledovani byla ojedinéle hlasena potencialn¢ Zivot ohrozujici arytmie u
pacientil, jimz byl cefotaxim podan jako bolus centralnim ven6znim katétrem. Doporuc¢enou dobu
podavani injekce nebo infuze je tieba dodrzovat (viz bod 4.2).

Vliv na laboratorni testy

Stejn€ jako u jinych cefalosporinti byl u nékterych pacienti lécenych cefotaximem zjistén pozitivni
Coombstiv test. Tento jev miiZe interferovat s kiizovou zkouskou krve.

Test na obsah gluk6zy v moc¢i s pouzitim nespecifickych redukénich ¢inidel mtize poskytovat faleSné
pozitivni vysledky. K tomuto jevu nedochazi, pokud se pouzije glukdzo-oxiddzova metoda.

Ptijem sodiku

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 48,2 mg sodiku v jedné injekéni lahviéce, coz odpovida 2,43 %
doporu¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Probenecid interferuje s renalnim tubuldrnim transferem cefalosporinti, a tak zpomaluje jejich
vylucovani a zvysuje jejich plazmatickou koncentraci.

Stejn¢ jako ostatni cefalosporiny mlize cefotaxim potencovat nefrotoxické u€inky nefrotoxickych 1éku,
jako jsou aminoglykosidy nebo silna diuretika (napt. furosemid). V piipadé souc¢asného podavani musi
byt monitorovana rendlni funkce (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Bezpecnost podavani cefotaximu v t€hotenstvi nebyla dosud stanovena.

Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo neptimé Skodlivé ucinky. Neexistuji
vsak adekvatni a dobfe kontrolované studie u t€hotnych zen.

Cefotaxim prochazi placentarni bariérou. Proto nema byt podavan béhem téhotenstvi, pokud ptinos
1écby neptevazuje nad potencionalnimi riziky.

Kojeni
Cefotaxim se vylucuje do mateiského mléka.
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Nelze vyloucit vliv na intestinalni floru kojenct, ktera mtze vést k prijmum, kolonizaci kvasinkami a
alergizaci kojence.

Na zéakladé posouzeni prospéSnosti kojeni pro dit¢ a prospéSnosti 1éCby pro matku je nutno
rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo ukoncit/pierusit podavani ptipravku Sefotak.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Neexistuje zadny dtikaz toho, Ze by cefotaxim piimo ovliviioval schopnost fidit ¢i obsluhovat stroje.
Vysoké davky cefotaximu, zejména u pacientdl s poruchou funkce ledvin, mohou zplsobit
encefalopatii (napt. porucha védomi, abnormdalni pohyby a konvulze) (viz bod 4.8). Pacientiim je tfeba
doporucit nefidit a neobsluhovat stroje, pokud se takové priznaky vyskytnou.

4.8 NeZadouci ucinky
Cetnost vyskytu nezadoucich G&inki je v nasledujici tabulce vyjadiena pomoci nasledujici konvence:
Velmi Casté 21/10

Casté >1/100 az <1/10

Méné cCasté >1/1 000 az <1/100

Vzacné >1/10 000 az < 1/1 000

Velmi vzacné <1/10 000

Neni znamo z dostupnych udajii nelze urcit

Trida Velmi | Casté | Méné &asté Vzacné | Velmi | Neni znamo*

organovych dasté vzacné

systému

Infekce a Superinfekce (viz

infestace bod 4.4)

Poruchy krve a Leukopenie Neutropenie

lymfatického Eosinofilie Agranulocytoza

systému Trombocytopenie (viz bod 4.4)
Hemolyticka anémie

Poruchy Jarisch-Herxheimerova Anafylakticka

imunitniho reakce reakce

systému Angioedém
Bronchospasmus
Anafylakticky Sok

Poruchy Konvulze (viz bod 4.4) Bolesti hlavy

nervového Zavraté

systému Encefalopatie (napf.
porucha védomi,
abnormalni pohyby)
(viz bod 4.4)

Srdec¢ni poruchy Arytmie nasledujici
po podani bolusu
centralnim
venoznim katétrem

Gastrointestinalni Diarea Nauzea

poruchy Vomitus
Bolesti bricha
Pseudomembran6zni
kolitida (viz bod
4.4)

Poruchy jater a Zvyseni jaternich Hepatitida (n¢kdy se

zluCovych cest enzymu a Zloutenkou)

aminotransferaz (ALT,
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AST, LDH, y-GT
a/nebo alkalicka
fosfataza a/nebo

bilirubin)
Poruchy kiize a Vyrazka Lékova reakce s
podkozni tkané Pruritus eozinofilii a
Kopftivka systémovymi
ptiznaky (DRESS)
Erythema
multiforme
Stevenstv-

Johnsontiv syndrom
Toxicka epidermalni

nekrolyza (viz bod
4.4)
Poruchy ledvin a Snizena funkce ledvin Intersticialni
mocovych cest /zvySeni kreatininu nefritida

(zejména v ptipadé
podavani spolecné s

aminoglykosidy)
Celkové poruchy | Bolest v Horecka V ptipadé¢ podavani
areakce v misté¢ | misté Zanétlivé reakce v misté im. injekce fedéné
aplikace aplikace aplikace i.m. injekce, roztokem lidokainu:
im. zahrnujici systémové reakce na
injekce flebitidu/tromboflebitidu lidokain

* postmarketingové sledovani

Jarisch-Herxheimerova reakce

Pti 1é¢bé borelidzy se béhem prvnich dnil 1é¢by mtize objevit Jarisch-Herxheimerova reakce.

Po nékolika tydnech 1écby borelidzy byl hlasen vyskyt jednoho nebo vice nasledujicich ptiznaki:
kozni vyrazka, svédéni, horecka, leukopenie, zvyseni jaternich enzymi, potize s dychanim, kloubni
potize.

Poruchy jater a ZluCovych cest

Bylo zjisténo zvySeni hodnot jaternich enzymi (AST, ALT, LDH, y-GT, alkalickd fosfataza) a
bilirubinu. Tyto hodnoty mohou vzacné az dvakrat prevySovat horni hranici normalnich hodnot a
vyvolat poskozeni jater, obvykle cholestatické a nejcastéji asymptomatické.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umozinuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
4.9 Predavkovani

Ptiznaky ptedavkovani mohou z velké ¢asti odpovidat profilu nezadoucich tc€inka.
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V ptipadech podavani vysokych davek beta-laktamovych antibiotik véetné cefotaximu existuje riziko
reverzibilni encefalopatie.

V piipadé predavkovani musi byt podavani cefotaximu preruseno a musi byt zahajena podptirna 1écba,
kterd zahrnuje meéfeni rychlosti eliminace a symptomatickou lé€bu neziddoucich ucinkd (napf.
konvulze).

Neni znamo specifické antidotum cefotaximu. Sérové hladiny cefotaximu mohou byt snizeny
hemodialyzou nebo peritoneélni dialyzou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antibakterialni 1éCiva pro systémovou aplikaci, cefalosporiny III
generace,

ATC kod: J01DDO1

Sefotak je polosyntetické Sirokospektré cefalosporinové antibiotikum. Je odolny proti plsobeni beta-
laktamaz.

Sefotak pusobi baktericidn€. Jeho antibakterialni ucinnost je dana inhibici syntézy mukopeptidi
bunécné stény bakterii. Beta-laktamova antibiotika maji schopnost se vazat na nékteré enzymy
cytoplazmatické membrany bakterii, které se ucastni syntézy bunécné stény a déleni bunék.

Spektrum ucinnosti:

Grampozitivni bakterie: Staphylococcus aureus vcetné kmenld produkujicich i neprodukujicich
penicilindzu, Staphylococcus epidermidis, Enterococcus species, Streptococcus pyogenes (beta-
hemolytické streptokoky skupiny A), Streptococcus agalactiae (streptokoky skupiny B),
Streptococcus pneumoniae (vyjma streptokokd skupiny D).

Gramnegativni bakterie: Citrobacter species, Enterobacter species, Escherichia coli. Haemophilus
influenzae (véetné kment rezistentnich na ampicilin), Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella species
(véetn¢ K. pneumoniae), Neisseria gonorrhoeae (véetné kment produkujicich i neprodukujicich
penicilinazu), Neisseria meningitidis, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Proteus inconstans,
Morganella morganii, Providentia rettgeri, Serratia species.

Na cefotaxim je citlivych mnoho kmend vySe uvedenych bakterii, které jsou multirezistentni na jina
antibiotika, napt. na peniciliny, cefalosporiny a aminoglykosidy.

Anaerobni bakterie: Bacteroides fragilis, Clostridium species (vétSina kment C. difficile je
rezistentnich), Peptococcus species, Peptostreptococcus species a Fusobacterium species (vcetné F.
nucleatum).

Je nevhodny k 1é¢bé infekci zpiisobenych Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter sp.

Netcinkuje na streptokoky skupiny D, Streptococcus faecalis, Listeria monocytogenes, stafylokoky
rezistentni na methicilin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Cefotaxim se v travicim traktu dostatecné€ nevstiebava, podava se proto vyhradn¢ parenteralné.

Po intramuskularni aplikaci jednorazové davky 0,5 nebo 1 g cefotaximu zdravym dospélym osobam s
normalni funkci ledvin je maximalnich koncentraci v séru dosazeno piiblizn¢ za 30 minut po podani.

Po intramuskularnim nebo intraven6znim podani obvyklych davek se cefotaxim Siroce distribuuje do
télesnych tkani a tekutin vCetn€ nitroo¢ni tekutiny, bronchialniho sekretu, sputa, vypotku stfedniho
ucha, kosti, zlu¢i, ascitu, pleurdlni tekutiny a prostatického sekretu. Zdanlivy distribu¢ni objem
cefotaximu u dospélych je 0,22-0,29 I/kg.
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Cefotaxim se ze 13-38 % vaze na plazmatické bilkoviny.

Po intramuskularni nebo intravené6zni aplikaci obvyklych davek cefotaximu détem ve véku od 2 tydnt
do 2 let s meningitidou neni antimikrobialni aktivita antibiotika v mozkomi$nim moku detekovatelna
nebo je niz$i nez 1 mikrogram/ml. Po aplikaci cefotaximu v davce 50 mg/kg kazdych 4-6 hodin v
intravenozni injekci nebo infuzi trvajici 30 minut bylo dosazeno antimikrobidlni aktivity v
mozkomi$nim moku v rozmezi 1-13,2 pg/ml za jednu az ¢tyfi hodiny po podani.

Po intramuskularni nebo intravendzni aplikaci obvyklych davek cefotaximu dosahuje antimikrobidlni
aktivita ve Zlu¢i 15-75% sérové aktivity a antimikrobidlni aktivita ve Zlu¢niku je az tfikrat vyssi nez
aktivita v séru. Antimikrobialni aktivita v ascitické tekuting€ vykazuje 40% aktivity v krevnim séru.

U pacientil léCenych davkou 2 g cefotaximu intravendézné kazdych 6 hodin dosahuje prumérna
koncentrace cefotaximu v bronchidlnim sekretu hodnoty 1,7 pg/ml a primérnd koncentrace
desacetylcefotaximu hodnoty 5,8 ug/ml ve vzorcich odebranych za 1-2 hod po ¢tvrté davce.

Cefotaxim pronika placentarni bariérou a antimikrobialni aktivita v amniové tekutiné po opakovaném
pfivodu latky je stejna nebo vyssi nez antimikrobidlni aktivita v krevnim séru matky.

Cefotaxim je CasteCné¢ metabolizovan jatry na desacetylcefotaxim, ktery ma antibakteridlni uc¢innost.
U dospélych osob s normalni funkci ledvin je maximalnich plazmatickych koncentraci
desacetylcefotaximu dosazeno za 45 minut po podani a tyto koncentrace se pohybuji primérné mezi
2,7 a 9,8 pg/ml. Desacetylcefotaxim je v jatrech cCasteCné¢ konvertovan na inaktivni lakton
desacetylcefotaximu, ktery je dale degradovan na 2 neidentifikované inaktivni metabolity, ozna¢ované
jako UPI a jeho opticky isomer UP2.

Cefotaxim a jeho metabolity jsou pfevazné vylucovany moci; 1€k je eliminovan tubularni sekreci. U
dospélych pacient s normalni funkci ledvin je ptiblizn€é 40-60% jednorazové intramuskularné nebo
intravenozné podané davky vylouceno béhem 24 hodin mo¢i v nezménéné formé a asi 24 % ve formé
desacetylcefotaximu. VétSina intramuskularn€ nebo intraven6zné aplikované davky se vylouci béhem
prvnich dvou hodin po podani.

U dospélych s normalni funkci ledvin je plazmaticka clearance cefotaximu 15 I/hod, renalni clearance
9 1/hod a eliminacni polocas 1,2 hod; plazmaticka clearance desacetylcefotaximu ¢ini 45 1/hod, renalni
clearance 13,2 I/hod a eliminacni polocas 1,6 hod.

Cefotaxim a jeho metabolity jsou eliminovatelné hemodialyzou.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Studie na zvifatech a testy in vitro neprokazaly mutagenni ucinky cefotaximu.
Studie hodnotici kancerogenni potencial cefotaximu, nebyly provedeny.

V reprodukénich studiich byly mys$im a potkantim aplikovany davky az tficetkrat vyssi, nez je bézna
davka pro cloveka. Vysledky téchto studii neprokazany zadné znamky nepiiznivého vlivu cefotaximu
na fertilitu ani na poskozeni plodu. Mlad’ata potkand, kterym byl podavan cefotaxim v davce 1,2 g/kg,
vykazala niz§i porodni hmotnost a jejich mensi vzrist pretrvaval béhem prvnich 21 dni Zivota ve
srovnani s mlad’aty potkant, ktefi 1€k nedostavali. Adekvatné kontrolované studie u téhotnych zen
vSak nebyly provedeny. Proto by mél byt cefotaxim v téhotenstvi poddvan pouze tehdy, je-li to
nezbytné nutné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Zadné.
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6.2 Inkompatibility

Roztok Sefotaku se nesmi misit s roztoky aminoglykosidl ani s roztoky jinych antibiotik. Pokud maji
byt Sefotak a aminoglykosidové antibiotikum podavany témuz pacientovi, musi byt 1éky aplikovany
oddélene, nikoliv smisené v jedné injekci.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

Po rekonstituci roztok ihned spotiebujte.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Injekeni lahvicka z bezbarvého skla, pryzova zatka, hlinikovy uzavér, cervené polypropylenové vicko,
krabicka

Velikost baleni 1x1,0 g

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachizeni s nim
Ptiprava roztoku pro injekci a aplikace injekce:

Intramuskularni injekce:

Pro ptipravu intramuskularni injekce se obsah lahvicky rozpusti ve 4 ml vody pro injekci nebo v
rozpoustédle obsahujicim 1% roztok lidokainu. Intramuskularni injekce se aplikuje hluboko do oblasti
zevniho horniho kvadrantu musculi glutei maximi. Pokud se podava davka vétsi nez 2 g cefotaximu,
ma se rozdélit a aplikovat do dvou riznych mist. Vyssi davky je proto vhodnéjsi podavat intraven6zni
cestou.

Sefotak v kombinaci s lidokainem se nepouziva pti hypersenzitivit¢ na lidokain nebo jiné anestetikum
amidového typu, pii blokdd¢ srde¢niho vedeni, pii zdvazném srdecnim selhani, u déti mladsich 30
mésicii. Roztoky obsahujici 1% lidokain se nesmi aplikovat intraven6zné (viz bod 4.4. Zvlastni
upozornéni a opatieni pro pouZziti).

Intravenozni injekce:

Obsah injekeéni lahvicky se rozpusti ve 4 ml vody pro injekci. PfisluSna davka se poté poda ptimo do
zily. Doba aplikace trva 3-5 minut.

Intravenozni infuze:

Pro pteruSovanou nebo kontinuélni intravendzni infuzi ma byt Sefotak 1 g pfidan do 50 ml 0,9%
roztoku chloridu sodného nebo do 50 ml 5% roztoku glukézy. Aplikace nafedéného roztoku ma trvat
20 minut.

Infuzni roztoky vhodné k fedéni: 0,9% roztok chloridu sodného, 5% nebo 10% roztok glukoézy, 5%
roztok glukozy s 0,9% roztokem chloridu sodného, 5% roztok glukézy s 0,45% roztokem chloridu
sodného, roztok Ringer-laktatu, roztok laktatu sodného (M/6), 10% roztok invertniho cukru.
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