| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Biotaksym 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename flakone yra 1 g cefotaksimo (natrio druskos pavidalu).

Viename flakone yra 48 mg (2,09 mmol) natrio.

3. FARMACINE FORMA

Milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui.
Balti arba Siek tiek gelsvi kristaliniai milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Cefotaksimui jautriy mikroorganizmy (zr. 5.1 sk.) sukelty sunkiy infekciniy ligy gydymas:
apatiniy kvépavimo taky (pvz., pneumonijos);

inksty ir §lapimo taky;

lytiskai plintanciy ligy, jskaitant gonoréja;

odos ir poodinio audinio;

kauly ir sgnariy;

sepsio;

endokardito;

meningito;

pilvo ertmés organy, jskaitant peritonita.

Infekcijos profilaktika prie§ virSkinimo trakto, Slapimo ir lyties organy bei ginekologines operacijas.

Reikia atsizvelgti j oficialias vietines tinkamo antimikrobiniy vaistiniy preparaty vartojimo
rekomendacijas.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Biotaksym galima Iétai leisti ar infuzuoti | veng arba leisti j raumenis. Dozg, vartojimo metoda bei
daznj reikia nustatyti atsizvelgiant j infekcinés ligos sunkuma, liga sukélusiy mikroorganizmy
jautrumg ir paciento bukle. Gydyti galima pradéti pries suZinant jautrumo tyrimy rezultatus.

Suaugusiems Zmonéms

Rekomenduojamas dozavimas lengvoms ir vidutinio sunkumo infekcinéms ligoms gydyti yra 1 g kas
12 valandy. Vis délto dozé gali skirtis priklausomai nuo infekcinés ligos sunkumo, jos sukéléjy
jautrumo ir paciento biiklés. Gydyti galima pradéti prie§ suzinant jautrumo tyrimy rezultatus.

Sunkios infekcinés ligos atveju paros dozg galima didinti iki 12 g ir leisti lygiomis dalimis per 3 arba 4
kartus. Infekcinéms ligoms, sukeltoms jautriy Pseudomonas Stamy, gydyti paprastai reikés didesnés
negu 6 g paros dozes.

Gonoréja reikia gydyti viena 1 g doze, leidziama j raumenis arba vena.



Vaiky populiacija

Iprastiné dozé yra 100—150 mg/kg kiino svorio per para. Ji leidziama lygiomis dalimis per 2—4 kartus.
Vis délto labai sunkiai infekcinei ligai gydyti gali reikéti net 200 mg/kg kiino svorio paros dozeés.

Naujagimai

Iprastiné dozé yra 50 mg/kg kiino svorio per parg. Ji leidziama lygiomis dalimis per 2—4 kartus.
Sunkios infekcinés ligos buvo gydytos 150-200 mg/kg kiino svorio paros doze, leidziama lygiomis
dalimis per kelis kartus.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Kadangi Biotaksym eliminuojamas ne pro inkstus, jo dozg¢ reikia mazinti tik tuo atveju, jeigu yra
sunkus inksty funkcijos sutrikimas (glomeruly filtracijos greitis < 5 ml/min.; kreatinino kiekis kraujo
serume mazdaug 751 mikromolis/l). Po pradinés jsotinamosios 1 g dozés paros doze reikia mazinti
perpus, nekeiciant dozavimo daznio, t. y. 1 g kas 12 val. tampa 0,5 g kas 12 val., 1 g kas 8 val. - 0,5 g
kad 8 val., 2 g kas 8 val. —1 g kas 8 val. ir t. t. Kaip ir visiems kitiems pacientams, dozg¢ toliau gali
reikéti dar mazinti, atsizvelgiant infekcinés ligos eiga ir bendra paciento biikle.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriy kepeny veikla nepakankama, dozavima koreguoti nebiitina.

Senyviems pacientams

Leidziant | veng ar j raumenis, cefotaksimo absorbcija, pasiskirstymas ir eliminacija senyviems
pacientams yra panasi j jaunesniy pacienty (esant vienodai inkty funkcijai). Kadangi vyresniems
pacientams inksty funkcijos sutrikimy pasitaiko dazniau, cefotaksimo doze parinkti reikia atsargiai ir
gali biiti naudinga stebéti inksty veikla.

Vartojimo metodas

Leisti j veng arba raumenis.

Leidimas (injekcija arba infuzija) j veng
Paruostas infuzinis tirpalas infuzuojamas 20—60 minuciy.

Injekcijai j veng paruosta tirpalg biitina suleisti per 35 minutes. Vaistiniu preparatu gydant po to, kai
jis pateko j rinka, keliems pacientams, kuriems pro centrinés venos kateterj cefotaksimo tirpalo buvo
suleista greitai, pasireiské gyvybei galimai pavojinga aritmija.

Vaistinio preparato ruo$imo ir skiedimo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas cefotaksimui (natrio drusko pavidalu) arba kitokiems cefalosporinams.
Anksciau buvusi, timi ir (arba) sunki padidéjusio jautrumo reakcija j peniciling ar bet kuriuos kitus
beta laktamy antibiotikus.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Anafilaksinés reakcijos

Cefotaksimu gydomiems pacientams buvo sunkiy, jskaitant mirtinas, padidéjusio jautrumo reakcijy
atvejy (Zr. 4.3 ir 4.8 skyrius).

PasireiSkus padidéjusio jautrumo reakcijai, gydyma reikia nutraukti.

Pacientus, kuriems anksciau buvo pasireiskusi greito tipo padidéjusio jautrumo reakcija
cefalosporinams, cefotaksimu gydyti grieztai draudZziama.

Sunkios pislinés reakcijos
Cefotaksimu gydomiems pacientams buvo sunkiy piisliniy odos reakcijy, tokiy kaip Stevens-




-Johnson‘o sindromas arba toksiné epidermio nekrolizé, atvejy (Zr. 4.8 skyriy). Pacientus reikia
informuoti, kad pasireiSkus odos ir (arba) gleivinés reakcijai, nedelsdami kreiptysi i savo gydytoja,
pries tgsdami gydyma.

Su Clostridium difficile susijusi liga (pvz., pseudomembraninis kolitas)

Gydymo metu arba pirmosiomis savaitémis po gydymo pasireiskes viduriavimas, ypac sunkus ir
(arba) iSsilaikantis, gali bati su Clostridium difficile susijusi simptominé liga (CDSL). Pagal sunkuma
CDSL gali baiti nuo lengvos iki gyvybei pavojingos, sunkiausia jos forma yra pseudomembraninis
kolitas.

Sio reto, bet galimai mirtino, sutrikimo diagnoze gali patvirtinti endoskopija ir (arba) histologinis
tyrimas.

Sia diagnoze svarbu turéti omenyje, jei pacientas viduriuoja gydymo cefotaksimu metu arba po
gydymo.

Jeigu jtariamas pseudomembraninis kolitas, cefotaksimo vartojima reikia tuoj pat nutraukti ir
nedelsiant pradéti taikyti tinkamg gydyma specifiniais antibiotikais.

Su Clostridium difficile susijusia liga gali pabloginti iSmaty staz¢, todél Zarny peristaltika slopinancéiy
vaistiniy preparaty vartoti negalima.

Kraujo reakcijos

Gydant cefotaksimu, ypac ilgai, gali pasireiksti leukopenija, neutropenija, daug reciau —
agranulocitozé. Jeigu gydymo kursas trunka ilgiau negu 7—10 pary, bitina matuoti baltyjy kraujo
lasteliy kiekj, nustacius neutropenija— gydyma nutraukti.

Buvo keli eozinofilijos ir trombocitopenijos, kurios nutraukus gydyma greitai pragjo, atvejai. Buvo
pranesta ir apie hemolizinés anemijos atvejus (zr. 4.8 skyriy.).

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Dozg reikia koreguoti, atsizvelgiant j apskai¢iuotg kreatinino klirensa (zr. 4.2 sk.).

Cefotaksimu ir kartu aminoglikozidais, probenecidu arba kitokiais toksinj poveikj inkstams
sukelianciais vaistiniais preparatais reikia gydyti atsargiai (zr. 4.5 skyriy). Biitina stebéti Siy pacienty,
senyvy pacienty ir pacienty, inksty sutrikimy turinéiy pries pradedant gydyti, inksty funkcija.

Toksinis poveikis nervy sistemai

Didelés betalaktaminiy antibiotiky, jskaitant cefotaksima, dozés, ypac inksty nepakankamumu
sergantiems pacientams, gali sukelti encefalopatija (pvz., samonés sutrikimg, nenormalius judesius ir
konvulsijas) (zr. 4.8 skyriy).

Pacientams reikia patarti, kad pasireiskus Sioms reakcijoms, jie nedelsdami kreiptysi j savo gydytoja,
pries tesdami gydyma.

Poveikis laboratoriniy tyrimy duomenims

Gydant cefotaksimu, kaip ir kitais cefalosporinais, kai kuriems pacientams buvo nustatyta teigiama
Kumbso reakcija. Sis pokytis gali kliudyti nustatyti kraujo suderinamuma.

Gliukozés kiekio Slapime tyrimo, atlickamo su nespecifiniu redukuojanciuoju preparatu, rezultatai gali
buti tariamai teigiami. Naudojant specifinj gliukozés oksidazés metoda, tokiy poky¢iy nepastebéta.

Vaistinio preparato sudétyje yra natrio

Sio vaistinio preparato flakone yra 48 mg natrio. Tai atitinka 2,4% didziausios PSO rekomenduojamos
paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio. Bitina atsizvelgti, jei kontroliuojamas natrio kiekis
maiste.

Sis vaistas skiriamas istirpinus - Zr. 6.6 skyriy.

Apskai¢iuojant bendrg paruosto injekcinio tirpalo natrio kiekj, reikia atsizvelgti j skiediklio natrio
kiekj. Norédami gauti i§samesnés informacijos apie natrio kiekj tirpale, naudojamame gaminiui
skiesti, skaitykite naudojamo skiediklio produkto savybes.



4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika

Slapimo riigities i$skyrima skatinantys vaistiniais preparatai: probenecidas trukdo cefotaksimo
pernasa inksty kanaléliuose, taigi cefotaksimo, vartojamo gydomosiomis dozémis, ekspozicija
padidéja mazdaug 2 kartus ir beveik perpus sumazéja inksty klirensas. Kadangi cefotaksimo terapinis
indeksas yra didelis, pacientams, kuriy inksty funkcija normali, dozavimo koreguoti nereikia.
Dozavimo koregavimas gali biti reikalingas pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi (zr. 4.4 ir 4.2
skyrius).

Aminoglikozidy grupés antibiotikai ir diuretikai: Cefotaksimas, kaip ir Kiti cefalosporinai, gali stiprinti
nefrotoksinj poveikj sukelianciy vaistiniy preparaty, tokiy kaip aminoglikozidy ar stipriai veikianciy
diuretiky (pvz., furozemido), toksinj poveikj inkstams. Biitina stebéti Siy pacienty inksty funkcija (Zr.
4.4 skyriy).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Cefotaksimo saugumas néStumo metu neistirtas. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio
kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy). Tinkamy ir gerai

kontroliuojamy tyrimy su nés¢iomis moterimis neatlikta.

Cefotaksimo prasiskverbia per placentos barjera. Taigi néStumo metu cefotaksimo vartoti negalima,
i8skyrus tuos atvejus, kai laukiama nauda persveria galima rizika.

Zindymas
Cefotaksimas iSsiskiria | moters piena.

Poveikio kriitimi maitinamo kiidikio fiziologinei Zarny florai, lemiancio viduriavima, j mieles panasiy
grybeliy kolonizacijg ir kidikio jjautrinimg, negalima atmesti.

Taigi reikia spresti, ar nutraukti Zindyma, ar gydyma, atsizvelgiant j Zindymo nauda kiidikiui ir
gydymo naudg moteriai.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kad cefotaksimas tiesiogiai trikdyty gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus, jrodymy néra.
Didelés cefotaksimo dozés gali sukelti encefalopatija (pvz., samonés sutrikimg, nenormalius judesius
ir konvulsijas), ypa¢ pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu (zr. 4.8 skyriy). Pacientams
reikia patarti nevairuoti ir nevaldyti mechanizmy, jeigu kuris nors i§ §iy simptomy atsiranda.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki

< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas
(< 1/10 000) ir nezinomas (negali biiti apskaiéiuotas pagal turimus duomenis).

Organy Labai Daznas | Nedaznas Retas |Labai |DaZnis nezinomas
sistemy daznas retas

klasé

Infekcijos ir Superinfekcija (zr 4.4
infestacijos skyriy)

Kraujo ir Leukopenija Neutropenija
limfines Eozinofilija Agranulocitozé
sistemos Trombocitopenija (zr. 4.4 skyriy)
sutrikimai Hemoliziné anemija




Organy Labai DaZnas | NedaZznas Retas |Labai |Daznis nezinomas

sistemy dazZnas retas

klasé

Imuninés Jarisch- Anafilaksinés

sistemos -Herxheimer’io reakcija reakcijos

sutrikimai Angioneuroziné
edema
Bronchy spazmas
Anafilaksinis Sokas

Nervy Konwvulsijos Galvos skausmas

sistemos (Zr. 4.4 skyriy) Svaigulys

sutrikimai Encefalopatija (pvz.,
samongs sutrikimas,
nenormalls judesai)
(zr. 4.4 skyriy)

Sirdies Avritmija po vienu

sutrikimai kartu atliktos greitos
infuzijos pro
centrinés venos
kateter]

Virskinimo Viduriavimas Pykinimas

trakto Vémimas

sutrikimai Pilvo skausmas
Pseudomembraninis
kolitas (zr. 4.4
skyriy)

Kepeny, Kepeny fermenty (ALT, Hepatitas* (kartais

tulzies AST, LDG, y-glutamil- susijes su gelta)

puslés ir transferazés ir/arba

lataky Sarminés fosfatazés) ir

sutrikimai (arba) bilirubino kiekio

padidéjimas kraujyje

Odos ir Isbérimas Daugiaformé eritema

poodinio Niezulys Stevens-Johnson’o

adinio Dilgéline sindromas

sutrikimai Toksiné epidermio
nekrolizé
(Zr.4.4 skyriy)

Inksty ir Inksty funkcijos Intersticinis nefritas

Slapimo susilpnéjimas/kreatinino

taky kiekio padidéjimas

sutrikimai (ypa¢ vartojant kartu su

aminoglikozidais)

Bendrieji Injekcija | Kars¢iavimas Injekcija  raumenis

sutrikimai ir | raumenis: injekcijos vietos (jei tirpale yra

vartojimo | injekcijos uzdegiminés reakcijos, lidokaino): sisteminé

vietos vietos jskaitant flebita ir reakcija j lidokaing

pazeidimai | skausmas tromboflebitag

* Duomenys, gauti vaistinj preparata pateikus j rinka

Jarisch-Herxheimer‘io reakcija

Gydant boreliozg, Jarisch-Herxheimer*‘io reakcija gali pasireiksti pirmosiomis gydymo dienomis.

Po keliy boreliozés gydymo savaiCiy buvo pastebétas vienas ar daugiau $iy simptomy: odos iSbérimas,
niezulys, kar$¢iavimas, leukopenija, kepeny fermenty kiekio padidéjimas kraujyje, kvépavimo
pasunkéjimas, nemaloniis pojiiciai sgnariuose.




Kepeny, tulzies puslés ir lataky sutrikimai
Buvo pastebétas kepeny fermenty (ALT, AST, LDG, y-glutamiltransferazés ir/arba Sarminés

fosfatazes) ir (arba) bilirubino kiekio padidéjimas kraujyje. Retais atvejais Sie laboratoriniy tyrimy
duomenys gali daugiau negu du kartus virSyti virSuting normos reik§me ir iSaiskinti kepeny pazaida,
paprastai cholestazing ir dazniausiai besimptomg.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetaingje http://www.vvKkt.It/ esancig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ $iy biidy: rastu (adresu
Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.1t).

4.9 Perdozavimas
Perdozavus cefotaksimo, butina pradéti simptominj ir palaikomajj gydyma.

Kai kuriems ligoniams medikamento vartojimo metu arba po jo gali pasireiks$ti pseudomembraninis
kolitas. Jei jo simptomai nesunkiis, pakanka nutraukti preparato vartojima.

Jei simptomai vidutinio sunkumo arba sunkiis, pacientui biitina infuzuoti skysciy, elektrolity ir
baltymy tirpaly. Jei buiklé yra dar sunkesné, reikia gerti metronidazolo (po 250-500 mg kas 8
valandas) arba 5-10 pary kas 6 valandas vankomicino po 125-500 mg.

Preparato perdozavusiam ligoniui, ypac serganc¢iam inksty funkcijos nepakankamumu, gali kilti
trumpalaikis encefalopatijos atsiradimo pavojus.

Jeigu atsiranda traukuliy, bitina nedelsiant suleisti traukulius slopinanciy preparaty.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sistemiskai veikiantys prieSinfekciniai vaistai, I1I kartos cefalosporinai, ATC
kodas — J01DDO1.

Veikimo mechanizmas

Biotaksym yra plataus spektro baktericidinio poveikio cefalosporiny grupés antibiotikas. In vitro
Biotaksym ypac aktyviai veikia gramneigiamus mikroorganizmus, kurie yra jautriis arba atspariis
pirmos ar antros kartos cefalosporinams. Pagal aktyvuma pries§ gramteigiamus mikroorganizmus jis
yra panasus ] kitus cefalosporinus.Cefotaksimas stabdo bakterijy sienelés sinteze (augimo periodu),
slopindamas peniciling prijungiancius baltymus (PPB), pvz., transpeptidazes, todél jautriems
mikroorganizmams sukelia baktericidinj poveikj.

Cefalosporinai yra didelé grupé junginiy su SeSianariu dihidrotiazino Ziedu jjungtu j betalaktaminj
zieda. Jie yra 7-aminocefalosporano rtigsties dariniai su keliy ziedo pozicijy jvairiomis
modifikacijomis, lemian¢iy aktyvumo skirtumus, atsparuma betalaktamazei ir farmakokinetines

savybes.

Farmakodinaminis poveikis



http://www.vvkt.lt/
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Organizme aktyvy cefotaksimg metabolizuoja nespecifinés esterazés. Aktyvus jo metabolitas yra
dezacetilcefotaksimas. Jis padidina vaistinio preparato veiksmingumga ir gerokai pailgina baktericidinj
poveiki.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Cefotaksimas yra tre¢ios kartos cefalosporinas, kuriam badingas stiprus antimikrobinis poveikis ir
kuris yra daug atsparesnis betalaktamazéms uz ankstesniy karty cefalosporinus. Jeigu koncentracija
yra arti MSK, cefotaksimas sukelia baktericidinj poveikj.

Atsparumo mechanizmai

Streptococcus pneumoniae cefotaksimui atsparts gali tapti dél penicilinus prijungianciy baltymy
pokyc¢io. Enterobacteriaceae atsparumas cefotaksimui galimas dél keliy mechanizmy, tiek vieno, tiek
ju derinio, jskaitant kai kuriy betalaktamaziy (angl. ESBLs, AmpC bei kt.) gamyba, pory
nesusiformavimg (membranos nelaidumg) ir $alinimo 18 lastelés mechanizmo pokycius.

Jautrios risys

Gramteigiami aerobai

Staphylococcus aureus*® jautrus meticilinui
Staphylococcus epidermidis* jautrus meticilinui
Staphylococcus haemolyticus jautrus meticilinui
Staphylococcus padermés, jautriis meticilinui, koagulazei neigiami
Streptococcus padermés, A grupés (jskaitant Streptococcus pyogenes)*
Streptococcus padermés, B grupés

Streptococcus pneumoniae*

Streptococcus viridans*

Gramneigiami aerobai

Citrobacter freundii

Enterobacter padermés(be Enterobacter cloacae)*
Escherichia coli*

Haemophilus influenzae*

Haemophilus parainfluenzae*

Moraxella catarrhalis*

Neisseria gonorrhoeae*

Neisseria meningitidis*

Klebsiella padermés™

Morganella morganii

Proteus mirabilis*

Serratia padermés®

Yersinia enterocolitica

Anaerobai

Clostridium padermés(be Clostridium difficile)
Peptostreptococcus padermes

Propionibacterium padermés

Kiti

Borrelia padermés

Rasys, kuriy jgytas atsparumas gali kelti problemy
Gramteigiami aerobai

Enterobacter cloacae

Staphylococcus aureus®atspariis meticilinui
Staphylococcus spp.”atspariis meticilinui, koagulazei neigiami
Gramneigiami aerobai

Acinetobacter padermés

Pseudomonas aeruginosa®

Stenotrophomonas maltophilia®

Anaerobai

Bacteroides fragilis



Clostridium difficile*

Atsparios rusys
Gramteigiami aerobai
Enterococcus padermes.
Kiti

Chlamydia padermés
Legionella pneumophila
Listeria padermés
Mycoplasma padermés

* Klinikinis veiksmingumas buvo jrodytas jautriems i§ organizmo i$skirtiems mikroorganizmams
iteisinty indikacijy atvejais
# Jie turi biti laikomi atspariais

5.2  Farmakokinetinés savybés

Vienu kartu j veng suleidus 1000 mg dozg, didziausia cefotaksimo koncentracija kraujo plazmoje biina
81-102 mikrogramai/ml, suleidus 500 mg arba 2000 mg doze — atitinkamai 38 mikrogramai/ml ir

20 mikrogramy/ml. 10 arba 14 pary 1000 mg doz¢ leidZiant j veng arba 500 mg dozg¢ j raumenis,
vaistinio preparato organizme nesusikaupia.

Pasiskirstymas
1 g doze infuzavus j veng per 30 minuciy, tariamasis cefotaksimo pasiskirstymo turis tuo metu, kai

apykaita pusiausvyrin¢, yra 21,6 /1,73 m?,

Cefotaksimo koncentracija (paprastai nustatant neselektyviu tyrimu) buvo tirta daugelyje Zmogaus
audiniy ir skysciy. Jeigu smegeny dangalai neapimti uzdegimo, smegeny skystyje cefotaksimo
koncentracija biina maza, ta¢iau meningitu serganciy vaiky smegeny skystyje ji biina 3—

30 mikrogramy/ml. Jeigu yra smegeny dangaly uzdegimas, per kraujo ir smegeny barjera paprastai
prasiskverbia jautriems mikroorganizmams MSK vir§ijantis cefotaksimo kiekis.Pavartojus 1 g arba 2 g
doze, dauguma gramneigiamy bakterijy slopinanti cefotaksimo koncentracija (0,2-5,4 ug/ml)
atsiranda ptlinguose skrepliuose, bronchy sekrete ir pleuros skystyje. Po jprastiniy terapiniy doziy
pavartojimo koncentracija, kuri tikriausiai veiksmingai veikia dauguma jautriy mikroorganizmy, taip
pat atsiranda motery lyties organuose, vidurinés ausies uzdegiminiame skystyje, prostatos audiniuose,
tarplasteliniame skystyje, pilvaplévés skystyje ir tulzies puslés sieneléje. Didelés cefotaksimo ir
dezacetilcefotaksimo koncentracijos atsiranda tulZyje.

Biotransformacija
Cefotaksimas i§ dalies metabolizuojamas pries iSskiriant. Svarbiausias metabolitas
dezacetilcefotaksimas yra mikrobiologiskai aktyvus.

Eliminacija

Didzioji cefotaksimo dozés dalis issiskiria su §lapimu, apie 60% nepakitusio cefotaksimo pavidalu,
24%—dezacetilcefotaksimo pavidalu. Cefotaksimo Kklirensas kraujo plazmoje yra 260-390 ml/min.,
inkstuose — 145-2170 ml/min.

Cefotaksimo suleidus j vena, suaugusiy Zzmoniy organizme nepakitusio preparato pusinés eliminacijos
laikas yra 0,9 val., metabolito dezacetilcefotaksimo— 1,3 val.

Ypatingos populiacijos

Naujagimiai

Farmakokinetikai naujagimiy organizme jtaka daro néstuminis ir chronologinis amzius, tokio pat
amziaus prie$ laikg gimusiy ir mazo kiino svorio naujagimiy organizme pusinés eliminacijos laikas yra

ilgesnis.

Sutrikusi inksty funkcija



Jeigu yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, paties cefotaksimo pusinés eliminacijos laikas padidéja
minimaliai, mazdaug iki 2,5 valandy, taciau desacetilcefotaksimo pailgéja mazdaug iki 10 valandy.
Inksty funkcijai silpnéjant, cefotaksimo ir svarbiausio jo metabolito bendras iSsiskyrimas su Slapimu
mazéja.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Tyrimai su pelémis, ziurkémis ir Sunimis parode, kad pavartojus vienkarting cefotaksimo doze arba jo
vartojant ilgai medikamentas toleruojamas labai gerai. Nei mutageninio, nei kancerogeninio poveikio
nepasireiskeé.

Saugumo sumetimais néStumo laikotarpiu cefotaksimas priskiriamas B grupés vaistiniams
preparatams.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Nera.

6.2  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
Cefotaksimo ir aminoglikozidy tirpaly viename Svirkste ar infuzinéje talpykléje maisyti negalima,
kadangi Sie vaistiniai preparatai gali vienas kitg inaktyvinti. Jei $iy vaistiniy preparaty vartoti kartu
bitina, jy reikia injekuoti j skirtingas kiino vietas.

Cefotaksimo tirpalo negalima mai$yti su Sarminiu natrio-vandenilio karbonato tirpalu.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Paruostg tirpalg vartoti nedelsiant.

Cheminis ir fizinis paruosto tirpalo stabilumas islieka 24 valandas 2 — 8 °C temperattiroje.
Mikrobiologiniu pozitiriu paruostas tirpalas turi biiti vartojamas nedelsiant. Paruosto tirpalo nedelsiant
nesuvartojus, uz jo laikymo trukme ir salygas atsakingas pats vartotojas. Paruosto tirpalo laikyti 2 — 8 °C
temperatiiroje ilgiau kaip 24 valandas negalima, nebent buvo ruosiamas kontroliuojamomis ir
patvirtintomis aseptinémis sglygomis.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.

Paruosto injekcinio ir infuzinio vaistinio preparato laikymo salygos nurodytos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Kartono dézuté, kurioje yra vienas bespalvis stiklinis flakonas, uzkimstas bromobutilo guminiu
kams¢iu ir uZspaustas apsauginiu aliuminio dangteliu. Flakone yra 1 g milteliy.

6.6 Specialus reikalavimai atlieckoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Injekcinio tirpalo ruosimas



Adata pradurkite flakono kamstj ir suleiskite reikiamag tiirj tirpiklio. Norédami pradurti kamstj,
naudokite adatg, kurios skersmuo yra mazesnis nei 0,8 mm (21 numerio). Adata smeikite j centrg 90°
kampu, kaip parodyta Zemiau.

Leidimas (injekcija arba infuzija) j veng
Injekcijai  veng flakone esancius Biotaksym miltelius reikia tirpinti 4 ml injekcinio vandens. Flakona
gerai pakratyti, kol milteliai itirps, po to visg flakono turinj jtraukti j $virksta ir tuoj pat suleisti.

Infuzijai j veng Biotaksym 1 g miltelius reikia tirpinti 40-100 ml injekcinio vandens arba infuzinio
tirpalo, nurodyto Zemiau. Infuziniam tirpalui ruosti naudojant infuzinj sujungg¢ja, reikia numauti
apsauginj dangtelj ir prie flakono tiesiogiai prijungti infuzinj maiselj. Dangtelyje esanti adata
automatiskai pradurs flakono kamstj. Spaudziant infuzinj maiselj, tirpiklis subégs i flakong. Miltelius
reikia iStirpinti flakong kratant. Paruosta tirpalg reikia perpilti atgal j infuzinj maisSelj.

Intraveninei infuzijai paruosti galima naudoti viena i$ iy tirpaly:
0,9% natrio chlorido infuzinj tirpala,

5% gliukozés infuzinj tirpala,

Ringerio-laktato infuzinj tirpalg.

Infuziniais tirpalais, kuriuose yra natrio-vandenilio karbonato, skiesti nerekomenduojama, kadangi
Siuose tirpaluose cefotaksimas biina nestabilus.
Tame paciame SvirksSte arba infuziniame tirpale cefotaksimo maiSyti su aminoglikozidais negalima.

Leidimas j raumenis

Injekcijai j raumenis flakone esanc¢ius Biotaksym miltelius reikia tirpinti 4 ml injekcinio vandens arba
1% lidokaino tirpalo. Tirpikliu naudojant lidokaino tirpala, leisti | veng negalima. Pasirinkus naudoti
lidokaino sudétyje turintj tirpala, biitina atsizvelgti j gamintojo informacija.

Paruostas tirpalas gali buti bespalvis arba Sviesiai geltonos spalvos. Laikomo tirpalo spalva gali tapti
intensyvesné, taciau tai jtakos vaistinio preparato gydomajam poveikiui neturi.

Vieno flakono turinys tinka vartoti tik vieng kartg.Nesuvartotg preparato likutj reikia iSmesti.
Galima vartoti tik skaidry tirpalg, kuriame matomy daleliy néra.
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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