sp.zn. sukls212431/2025

Pribalova informace: informace pro pacienta

SEFOTAK 1g prasek pro injekéni/infuzni roztok
cefotaximum natricum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci.Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je piipravek Sefotak a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Sefotak pouzivat
Jak se pripravek Sefotak pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Sefotak uchovavat

I

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Sefotak a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Sefotak je Sirokospektré antibiotikum ze tieti generace cefalosporind, které je G¢inné proti
celé fad¢ mikroorganizmui.

Vas lékat Vam bude podavat ptipravek Sefotak ve formé nitrosvalové nebo nitrozilni injekce ¢i infuze
k 1é¢bé infekénich onemocnéni, a to predev§im dychacich cest, ORL infekci, infekci kiize a mékkych
tkani, infekci mocovych cest nebo pohlavniho ustroji, nekomplikované kapavky, infekci kosti a
kloubti, infekci centrdlniho nervového systému, jako je napf. meningitida, a dalSich infek¢nich
onemocnéni zptsobenych organizmy citlivymi na cefotaxim.

Lékar miize rovnéz pouzit pripravek Sefotak i pfed operaci k pfedchazeni moznych infekei.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Sefotak pouzivat
Nepouzivejte pripravek Sefotak
- jestlize jste alergicky(a) na cefotaxim;

- jestlize jste né€kdy mél(a) alergickou reakci po podani jakéhokoliv antibiotika ze skupiny
cefalosporintl.

- jestlize se u Vas po podani cefotaximu nebo jinych cefalosporini nékdy objevila zavazna kozni
vyrazka nebo olupovani ktize, puchytky a/nebo viidky v ustech.
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Pokud se Vas néktery z téchto bodi tyka, nesmi Vam byt ptipravek Sefotak podan.

Jestlize jste alergicky(4) na antibiotika ze skupiny penicilinu, bude Vas 1ékar pti podavani piipravku
Sefotak peclive sledovat.

Prasek pro ptipravu injekce se v nékterych ptipadech rozpousti v roztoku s lidokainem. Sdélte svému
1ékati, ze jste alergicky(a) na lidokain nebo jina lokalni anestetika nebo Ze trpite srde¢nim selhanim
nebo poruchou srdecniho vedeni. Tato kombinace se rovnéz nesmi pouzit u déti do 30 mésict.
Kombinace s lokalnim anestetikem Vam nesmi byt podéna do zily.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Sefotak se porad’te se svym lékarem:
- jestlize jste nékdy mél(a) alergickou reakci na penicilinova antibiotika,

- jestlize mate poruchu funkce ledvin. U t&€zsich onemocnéni ledvin Vam muze 1ékat snizit davku na
polovinu obvyklé davky.

Vyhledejte svého Iékate dive, nez budete v 1écbé pokracovat:

- jestliZze po podani piipravku Sefotak zaznamenate jakékoliv reakce na ktizi nebo sliznici, jako jsou
puchyiky, olupovani;

- jestlize jste 1é¢en(a) vysokymi davkami piipravku Sefotak a zaznamenate ptiznaky jako kiece,
poruchy védomi ¢i abnormalni pohyby.

Jestlize mate béhem 1écby nebo i n€kolik tydnli po jejim ukonceni tézky nebo dlouhotrvajici prijem,
vyhledejte okamzité 1ékaie. Mohlo by se jednat o pfiznak zavazného Zivot ohrozujiciho onemocnéni.

Vénujte zvlastni pozornost pii podavani pripravku Sefotak:

V souvislosti s 1écbou cefotaximem byly hlaSeny zavazné kozni reakce, vcetné¢ Stevensova-
Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS) a akutni generalizované exantemat6zni pustulozy (AGEP). Jestlize zaznamenate
kterykoli z ptiznakli souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi uvedenymi v bodé 4,
okamzité informujte svého lékaie. Podavani cefotaximu musi byt v tomto piipad€ okamzité ukonceno.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Sefotak

Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to 1 o l1écich, které jsou dostupné bez l1ékaiského predpisu.

Nekteré druhy antibiotik a silna diuretika (mocopudné 1éky, jako napt. furosemid) mohou v kombinaci
s cefalosporiny zvysit toxické ptisobeni na jatra.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt téhotna nebo planujete oté¢hotnét, porad’te
se s lékatem dfive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Jste-li t¢hotna, Vas lékat peclive zvazi, zda vyhody podavani predci riziko pro Vase dite.

Pokud kojite, Vas 1ékar zvazi, zda je tfeba kojeni v prub&éhu podavani ptipravku prerusit ¢i zda je tieba
zvolit jinou 1é¢bu Vaseho onemocnéni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Podavani ptipravku Sefotak obvykle neovliviiuje pozornost pii fizeni a obsluze stroju. Pokud se v8ak u
Vas projevi ptiznaky jako kieée, abnormalni pohyby ¢i porucha védomi, nefid’te a neobsluhujte stroje.

Piipravek Sefotak obsahuje cefotaxim ve formé sodné soli.

Tento léCivy pripravek obsahuje 48,2 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné injekéni
lahviéce. To odpovida 2,43 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dosp€lého.
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Pokud se Vas toto tyka, feknéte to svému Iékafi nebo zdravotni sestie diive, nez Vam bude piipravek
Sefotak podan.

3. Jak se pripravek Sefotak pouziva

Injekce nebo infuze piipravku Sefotak Vam bude pfipravovat a podavat Skoleny zdravotnicky
personal. Davkovani, zplisob podavani a intervaly mezi jednotlivymi davkami ur¢i 1ékar podle Vaseho
onemocnéni, druhu infekce a Vaseho stavu.

Dospéli a dospivajici star$i 12 let (nad 50 kg):

Doporucena davka ptipravku je:

Nekomplikované infekce: 1 g cefotaximu kazdych 12 hodin nitrosvalové nebo nitroziln¢.
Stiedné tézké infekce: 1-2 g kazdych 8 hodin nitrosvalove nebo nitrozilng.

Zivot ohrozujici infekce: 2 g kazdych 6 hodin.

Nekomplikovana kapavka u dospélych: jednorazove 0,5-1 g cetofaximu nitrosvalove.
Pfi podavani vyssich davek cefotaximu se upfednostituje nitrozilni podavani ptipravku.

Prevence infekce ptfed chirurgickym vykonem: 1 g nitrosvalové nebo nitroziln€ pfi Gvodu do
anestezie. Davka se opakuje po operaci jesté 2 az 3krat. Podavani ma skoncit do 24 hodin po vykonu.
Celkova davka je 2-5 g.

Maximalni denni davka by neméla prekrocit 12 g.

Nitrosvalové davky vyssi nez 1 g se maji podavat rozdélen¢ do nékolika dil¢ich davek a maji byt
fedény sterilni vodou pro injekci s obsahem 1% lidokainu. Piipravek Sefotak v kombinaci
s anestetikem nesmi byt podan nitrozilné.

Novorozenci, kojenci a déti mladsi 12 let:

Doporucena davka piipravku je:

Novorozenci:  vek 0-1tyden 50 mg/kg po 12 hodinach
1-4tydny 50 mg/kg po 8 hodinach

Kojenci a déti (od 1 mésice do 12 let véku, resp. télesné hmotnosti do 50 kg):

Doporucena denni davka je 50-100 mg/kg, u tézkych infekci 200 mg/kg/den, nitrosvalové nebo
nitroziln€, a to kazdych 6 hodin. Vyssi davky se podéavaji u t€zkych az kritickych infekei, napt. u
meningitidy.
Délka 1écby
Délku lécby pripravkem urci 1€kat v zavislosti na typu infekce. S podavanim se pokracuje nejméné do
uplynuti 48-72 hodin po poklesu télesné teploty k normalu nebo do uplného vymizeni puvodce

infekce. Né&které infekce mohou vyZadovat podavani 1éku po dobu aZ nékolika tydnti. Pt infekci
vyvolané Streptococcus pyogenes by mélo podavani trvat nejmén¢ deset dnt.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Sefotak, neZ mélo

Vas lékar zajisti, aby Vam byla podana spravna davka podle Vasi individualni potfeby. Pokud by
doslo k predavkovani, zajisti 1ékat patfi¢nou 1é¢bu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. MozZné nezadouci u¢inky
Podobné jako vsechny léky, miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Frekvence vyskytu pozorovanych nezadoucich u¢inki je definovana nasledovné: velmi Ccasté:
vyskytuji se u vice nez 1 z 10 pacienttl, Casté: vyskytuji se u 1 az 10 ze 100 pacienti, méné Casté:
vyskytuji se u 1 az 10 z 1 000 pacientl, vzacné: vyskytuji se u 1 az 10 z 10 000 pacientd, velmi
vzacné: vyskytuji se u méné nez 1 z 10 000 pacientd, neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych tdaju
urcit.

Vzhledem k nutnosti ukonceni lécby, informujte okamzité svého lékare, jestliZe si vSimnete
kteréhokoli z téchto priznakii:

- zarudlé nevyvySené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, Casto s puchyikem ve stiedu,
olupovani ktize a viidky v ustech, v hrdle, v nose, na pohlavnich organech a na ocich. Témto
zavaznym koznim vyrazkam muaze piedchazet horecka nebo priznaky podobné chiipce
(Stevenstiv-Johnsontv syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza),

- rozsahla vyrazka, zvysena t¢lesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (I1ékova reakce s eozinofilii
a systémovymi ptiznaky nebo piecitlivélost na 1é¢ivy pripravek),

- Cervend, Supinata rozsdhla vyrdzka s podkoznimi hrbolky a puchyti doprovazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji pti zahdjeni 1éCby (akutni generalizovana exantemat6zni pustul6za).

Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru, pokud se néktery z nasledujicich nezddoucich ucinkt
projevi zdvazné€ nebo trva déle nez nékolik dni:

Velmi casté:

Bolest v mist¢ aplikace nitrosvalové injekce

Méné Casté:

Ptechodné snizZeni poctu bilych krvinek (leukopenie), zvyseni poctu urcitého druhu bilych krvinek —
eosinofilt, nedostatek krevnich desti¢ek (trombocytopenie); kiece; Jarischova-Herxheimerova reakce
(pti 1ébe boreliozy), projevujici se jako vyrdzka, svédeni, horecka, leukopenie, zvySeni jaternich
enzymtl, potize s dychanim, kloubni potiZe; prijem; abnormdlni vysledky jaternich testl; vyrazka,
svédéni, kopiivka; snizena funkce ledvin; horeCka; zanétlivé reakce v misté aplikace
nitrosvalové injekce.

Po uvedeni piipravku na trh byly dale hlaseny tyto nezddouci 0Géinky, jejichz frekvenci nelze
z dostupnych udaju urcit:

Infekéni onemocnéni, které se vyvinulo v pribéhu jiz probihajici infekce; snizeni poc¢tu neutrofilnich
bilych krvinek (neutropenie), pokles granulocyti, chudokrevnost; anafylakticka reakce, angioedém,
dusnost, anafylakticky Sok; bolest hlavy, zavrateé, encefalopatie (napf. poskozeni védomi, abnormalni
pohyby); arytmie nasledujici po jednorazovém podani léku béhem kratké doby do Zily; pocit na
zvraceni, zvraceni, bolesti bficha; zanét jater; zavazna kozni onemocnéni projevujici se puchyiky na
kazi, olupovanim (erythema multiforme,); zanét tlustého stieva; zanét ledvin.

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku sdélte to svému lékaii nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoliv nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich uéinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Sefotak uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.
Rekonstituovany roztok je urcen k okamzitému pouZiti a nema byt dale uchovavan.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na stitku lahvicky a na krabic¢ce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sefotak obsahuje

- Lécivou latkou je cefotaximum natricum 1,048 g, coz odpovida cefotaximum 1g

Jak pripravek Sefotak vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Sefotak je sterilni bily az slabé zluty prasek. Rekonstituovany roztok je ¢iry, prakticky
prosty castic.

Ptipravek je balen do injekéni lahvicky z bezbarvého skla s pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem
s ¢ervenym polypropylenovym vickem.

Velikost baleni: 1 x 1g

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3
Irsko

Vyrobce:

ICN Polfa Rzeszéw S.A.
Ul. Przemystowa 2
35-105 Rzeszow

Polsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 31. 5. 2025

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Ptiprava roztoku pro injekci a aplikace injekce:
Intramuskularni injekce:

Pro piipravu 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 intravenozni
cestou.

Sefotak v kombinaci s lidokainem se nepouziva pii hypersenzitivit¢ k lidokainu nebo jinému
anestetiku amidového typu, pfi blokadé srde¢niho vedeni, pfi zdvazném srdeCnim selhani, u déti
mladSich 30 mésict. Roztoky obsahujici 1% lidokain se nesmi aplikovat intraven6zné.

Intravenaozni injekce:

Obsah lahvicky se rozpusti ve 4 ml vody pro injekci. Pfislu$na davka se poté poda piimo do Zily.
Doba aplikace trva 3-5 minut.

Roztoky obsahujici 1% lidokain se nesmi aplikovat intraven6zné.
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Intravendzni infuze:

Pro pferusovanou nebo kontinualni intravendzni infuzi ma byt Sefotak pfidan do 50 ml 0,9% roztoku
chloridu sodného nebo do 50 ml 5% roztoku glukozy. Aplikace nafedéného roztoku ma trvat 20
minut.

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