Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Biotaksym 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Cefotaksimas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Biotaksym ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Biotaksym
Kaip vartoti Biotaksym

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Biotaksym

Pakuotés turinys ir kita informacija

U wdPE

1. Kas yra Biotaksym ir kam jis vartojamas

Biotaksym yra antibiotikas, skirtas vartoti suaugusiesiems ir vaikams. Jis naikina bakterijas, kurios
sukelia infekcijas. Jis priskiriamas grupei vaisty, vadinamy cefalosporinais.

Biotaksym vartojamas Sioms infekcijoms gydyti:
e apatiniy kvépavimo taky (pvz., plau¢iy uzdegimo);
inksty ir §lapimo taky;
lytiniu keliu plintancioms infekcijoms (jskaitant gonoréja);
odos ir poodinio audinio;
kauly ir sgnariy;
kraujo;
Sirdies (endokarditui);
smegeny (meningitui);
pilvo organy (jskaitant peritonitg).

Biotaksym taip pat vartojamas:
e iSvengti infekcijos chirurginiy operacijy metu.

2. Kas Zinotina pries vartojant Biotaksym

Biotaksym vartoti negalima:

- jeigu yra alergija cefotaksimui (natrio druskos pavidalu) arba, kitokiems cefalosporinams;

- jeigu vartojate peniciliny, kadangi tarp peniciliny ir cefalosporiny galimos kryzminés alerginés
reakcijos.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Biotaksym.



. Pacientams, kuriems pasireiSkia bet kokia alerginé reakcija, ypa¢ po vaisty pavartojimo,
cefotaksimo reikia vartoti atsargiai. Jeigu pasireiskia iminé alerginé reakcija, cefotaksimo
vartojimas turi buti nedelsiant nutrauktas ir pradétas tinkamas Sios reakcijos gydymas.

. Pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas penicilinams, cefotaksimo reikia vartoti atsargiai
(8iems pacientams gali pasireiksti kryZzminé padidéjusio jautrumo reakcija).
. Senyvi pacientai ir inksty nepakankamumu sergantys pacientai turi vartoti doze, nustatyta

atsizvelgiant j kreatinino klirensg jy organizme (zZr. 3 skyriaus poskyrius ,,Dozavimas® ir
, Vartojimo metodas®).

. Kartu su aminoglikozidais arba kitokiais toksinj poveikj inkstams sukelianciais vaistais
cefotaksimo reikia vartoti atsargiai (zr. poskyri ,,Kiti vaistai ir Biotaksym*). Turi biiti stebima
§iy pacienty, senyvy pacienty ir pacienty, kuriy inksty veikla buvo sutrikusi pries pradedant
gydyti, inksty veikla.

. Kartu su stipriai veikianciais diuretikais cefotaksimo reikia vartoti atsargiai.

. Gydymo cefotaksimu metu gali pasireiksti pseudomembraninis kolitas, susijgs su toksino
gaminancéiais Clostridium difficile stamais. Gydyma nutraukus, lengvi ligos simptomai i$nyksta.
Vidutinio sunkumo ar sunkaus kolito atveju biitinas subalansuotas gydymas skysciais,
elektrolitais, baltymais ir antibiotikais, veikianc¢iais Clostridium difficile.

. Cefotaksimu gydomiems pacientams buvo sunkiy piisliniy odos reakcijy, pvz., Stevens-
Johnson‘o sindromas, toksiné epidermio nekrolizé, atvejy (zr. 4.8 skyriy). Pacientas turi biiti
informuotas, kad atsiradus odos ir (arba) gleivinés reakcijy, jis turi nedelsdamas kreiptis | savo
gydytoja, pries tesdamas gydyma.

. Didelés betalaktaminiy antibiotiky dozés, jskaitant cefotaksima, gali sukelti encefalopatija (pvz.,
samongés sutrikima, nenormalius judesius ir konvulsijas), ypa¢ inksty nepakankamumu
sergantiems pacientams.

Kiti vaistai ir Biotaksym

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Jam ypa¢ svarbu pasakyti, jeigu vartojate:

- probenecido (Slapimo riigstj su Slapimu iSskiriantis vaistas);

- toksinj poveikj inkstams sukelianciy vaisty, kaip aminoglikozidy (tam tikry antibiotiky) ar
stipriai veikian¢iy diuretiky (pvz., furozemido).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaista, pasitarkite su gydytoju.

Néstumas

Cefotaksimo saugumas néstumo metu neistirtas. Cefotaksimo prasiskverbia per placentos barjera.
Taigi néStumo metu cefotaksimo vartoti negalima, i$skyrus 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 kadikiui ir
gydymo naudg moteriai.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Kad cefotaksimas tiesiogiai trikdyty gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus, jrodymy néra.
Didelés cefotaksimo dozés gali sukelti encefalopatijg (pvz., samonés sutrikimg, nenormalius judesius
ir konvulsijas), ypa¢ pacientams, sergantiems inksty nepakankamumu. Pacientai turi nevairuoti ir
nevaldyti mechanizmy, jeigu kuris nors i$ $iy simptomy atsiranda.

Biotaksym sudétyje yra natrio



Kiekviename $io vaisto flakone yra 48 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai
atitinka 2,4 % didziausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.. Biitina atsizvelgti,
jei kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

Vaisto paruoSimas vartoti - zr. ,,Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros
specialistams®. Apskai¢iuojant bendra paruosto tirpalo natrio kiekj, reikia atsizvelgti j skiediklio natrio
kiekj. Norédami gauti iSsamesnés informacijos apie natrio kiekj tirpale, naudojamame gaminiui
skiesti, skaitykite naudojamo skiediklio produkto savybes.

3. Kaip vartoti Biotaksym

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininkg.

Miltelius, istirpintus lidokaino tirpale, Svirksti | veng draudziama.
Rekomenduojama doze

Biotaksym galima 1étai leisti ar infuzuoti j veng arba leisti j raumenis. Dozé, vartojimo metodas bei
daznis bus nustatyti atsizvelgiant j infekcinés ligos sunkuma, liga sukélusiy mikroorganizmy jautrumag
ir paciento bukle. Gydyti galima pradéti prie§ 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 dozés.

Gonor¢ja reikia gydyti viena 1 g doze, leidziama j raumenis arba vena.

Vaiky populiacija
Iprastiné doz¢ 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 dozés.

Naujagimai

Iprastiné doz¢ yra 50 mg/kg kiino svorio per para. Ji leidZziama lygiomis dalimis per 2—4 kartus.
Sunkios infekcinés ligos buvo gydytos 150—200 mg/kg kiino svorio paros doze, leidZziama lygiomis
dalimis per kelis kartus.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Kadangi Biotaksym Salinamas 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,
nekeic¢iant 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. Siems, kaip ir visiems kitiems, pacientams doze gali reikeéti
dar mazinti, atsizvelgiant infekcinés ligos eigg ir bendrg paciento biikle.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Dozés koreguoti nereikia.

Senyviems pacientams
Kadangi senyviems pacientams inksty funkcijos sutrikimai gali pasireiksti dazniau, doz¢ parinkti
reikia atsargiai ir gali biiti naudinga stebéti inksty veikla.



Vartojimo metodas
Paruostas Biotaksym tirpalas leidziamas j veng arba raumenis. Zr. lapelio pabaigoje esancia
informacija, skirta sveikatos priezitiros specialistams.

Ka daryti pavartojus per didele Biotaksym doze?

Perdozavus cefotaksimo, biitina pradéti simptominj ir palaikomajj gydyma.

Kai kuriems ligoniams medikamento vartojimo metu arba po jo gali pasireiksti pseudomembraninis
kolitas (specifinis storosios Zarnos uzdegimas). Jei jo simptomai nesunkds, pakanka nutraukti
preparato vartojima.

Jei simptomai vidutinio sunkumo arba sunkiis, pacientui bitina infuzuoti skysciy, elektrolity ir
baltymy tirpaly. Jei buklé 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 perdozavus ligoniui, ypac¢ serganciam inksty funkcijos nepakankamumu, gali kilti
trumpalaikis encefalopatijos (smegeny pazeidimo) atsiradimo pavojus.

Cefotaksimo vartojimo laikotarpiu atsiradus traukuliams, gydyma batina nedelsiant nutraukti ir
susvirksti preparaty nuo traukuliy.

PamirSus pavartoti Biotaksym

Praleistg dozg reikia leisti tuoj pat, kai tik prisimenama, taciau jeigu jau yra beveik atéjes laikas leisti
kita dozg, pamirsta doze reikia praleisti ir toliau vaisto vartoti jprasta tvarka.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Tuoj pat pasakykite savo gydytojui, jeigu pastebéjote kurj nors i§ Zemiau i§vardyto sunkaus Salutinio

poveikio, kadangi Jums gali prireikti neatidéliotino gydymo.

- Alergine reakcija. Jos pozymiai gali bati iSbérimas, niezulys, karS¢iavimas, kvépavimo
pasunkéjimas arba §vokstimas, Sal¢io krétimas, prakaitavimas.

- Odos, burnos, akiy ar lyties organy piisl¢jimas. Tai kartais gali biiti vadinama Stevens-
Johnson‘o sindromu arba toksine epidermio nekrolize.

- Stiprus viduriavimas vandeningomis iSmatomis, galbit kraujingomis arba gleivingomis
(pseudomembraninis kolitas).

Kitoks $alutinis poveikis

Labai daZnas (gali pasireiksti daugiau negu 1 i$ 10 Zmoniy)
. Injekcijos vietos skausmas po injekcijos  raumenis.

NedaZnas (gali pasireiksti maZiau negu 1 i$ 100 Zmoniy)

. Leukopenija, eozinofilija, trombocitopenija (kraujo pokyciai).

. Jarish-Herxheimer‘io reakcija (dél bakterijy lizés sifilio gydymo metu gali pasireiksti reakcija,
kuriai buidingas kar§¢iavimas, Siurpulys, bendrieji ir lokaltis simptomai).

. Konwvulsijos.

. Viduriavimas.

. Kepeny fermenty (ALT, AST, LDG, gama gliutamiltransferazés ir/arba Sarminés fosfatazés) ir
(arba) bilirubino kiekio padidéjimas kraujyje.

. Isbérimas, niezulys, dilgéliné.

. Inksty veiklos susilpnéjimas (kreatinino kiekio padidéjimas), ypa¢ vartojant kartu su

aminoglikozidais.
. Karsc¢iavimas.



. Injekcijos vietos uzdegiminés reakcijos, jskaitant flebitg ir tromboflebitg (venos uzdegimas ir
uzdegimo apimtos venos tromboz¢).

DazZnis neZinomas (negali biiti apskaiiuotas pagal turimus duomenis)

. Superinfekcija (priedinis uzsikrétimas).

. Anafilaksinés reakcijos (padidéjusio jautrumo reakcijos), angioneuroziné edema (alerginis
pabrinkimas), bronchy spazmas, anafilaksinis Sokas (padidéjusios jautrumo reakcijos sukeltas
gyvybei pavojingas kraujo spaudimo sumazejimas).

. Galvos skausmas, svaigulys, encefalopatija (pvz., samonés sutrikimas, nenormaliis judesai).

. Neutropenija, agranulocitozé, hemoliziné anemija (kraujo poky¢iai).

. Aritmija po vienu kartu atliktos greitos infuzijos pro centrinés venos kateter;.

. Pykinimas, vémimas, pilvo sausmas, pseudomembraninis kolitas.

. Hepatitas (kepeny uzdegimas).

. Daugiaformé eritema (odos liga), Stevens-Johnson’o sindromas, toksiné epidermio nekrolizé.

. Intersticinis nefritas (inksty uzdegimas).

. Sisteminé reakcija j lidokaing po injekcijos j raumenis, jeigu tirpale yra lidokaino (zr. 2 skyriy)

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje WWw.VVKt.It esancig forma ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy biidy: rastu (adresu Zirmiiny g. 139A,
LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat
per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos
interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It). PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti
daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Biotaksym
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir flakono po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.
Paruostg preparato tirpalg reikia leisti nedelsiant.

Vieno flakono turinys tinka vartoti tik vieng kartg. Nesuvartotg vaisto likutj reikia iSmesti.
Vartoti tik skaidry tirpalg, kuriame matomy daleliy néra.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Biotaksym sudétis

- Veiklioji medziaga yra cefotaksimas. Kiekviename flakone yra 1 g cefotaksimo (natrio druskos
pavidalu).

- Pagalbiniy medZziagy néra.

Biotaksym i$vaizda ir kiekis pakuotéje
Biotaksym milteliai yra balti arba gelsvi. Miltelius istirpinus gaunamas geltonas arba gelsvas tirpalas.


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

Biotaksym tiekiamas stikliniame flakone, supakuotame j kartono dézute. Flakonas yra uzkimstas
guminiu kams¢iu ir uZspaustas apsauginiu aliuminio dangteliu.
Kiekvienoje kartono dézutéje yra vienas flakonas.

Registruotojas

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

Gamintojai

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
Production Divisionin Duchnice

28/30 Ozarowska Str.

05-850 Ozarow Mazowiecki

Lenkija

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19 Pelplinska Street

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
POLPHARMA S.A. atstovybé Lietuvoje

E.Ozeskienés g. 18A,

LT-44254 Kaunas

Tel. +370 37 325131

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2021-01-15.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams

Injekcinio tirpalo ruosimas

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


http://www.vvkt.lt/

Leidimas j venq (injekcija arba infuzija)

Biotaksym miltelius tirpinkite 4 ml injekcinio vandens. Flakong gerai pakratykite, kol milteliai istirps,
po to visa flakono turinj jtraukite j Svirksta ir tuoj pat suleiskite.

Injekcijai | veng paruosta tirpalg baitina suleisti per 3-5 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.

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

Biotaksym infuzijai paruosti galima naudoti viena i$ $iy infuziniy tirpaly:

0,9% natrio chlorido infuzinj tirpala,

5% gliukozés infuzinj tirpala,

Ringerio-laktato infuzinj tirpalg.

Paruosta infuzinj tirpalg galima j vena sulasinti per 20—60 minuciy.

Infuziniuose tirpaluose, kuriuose yra natrio-vandenilio karbonato, milteliy netirpinkite, kadangi juose
cefotaksimas buina nestabilus.
Tame paciame Svirkste arba infuziniame tirpale cefotaksimo maisyti su aminoglikozidais negalima.

Leidimas j raumenis
Injekcijai j raumenis flakone esancius Biotaksym miltelius reikia tirpinti 4 ml injekcinio vandens arba
1% lidokaino tirpalo. Tirpikliu naudojant lidokaino tirpala, injekuoti j veng negalima.

Paruostas injekcijai tirpalas gali buiti bespalvis arba $viesiai geltonos spalvos. Laikomo tirpalo spalva
gali tapti intensyvesné, tadiau tai jtakos vaistinio preparato gydomajam poveikiui neturi.

Vieno flakono turinys tinka vartoti tik vieng kartg. Nesuvartotg preparato likutj reikia iSmesti.
Galima vartoti tik skaidry tirpala, kuriame matomy daleliy néra.

Paruosto tirpalo laikymas

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 sglygas atsakingas pats vartotojas. Paruosto tirpalo laikyti 2 — 8 °C
temperattroje ilgiau kaip 24 valandas negalima, nebent buvo ruoSiamas kontroliuojamomis ir
patvirtintomis aseptinémis sglygomis.

Cefotaksimo, istirpinto lidokaino tirpale, draudziama vartoti:

- injekcijy j veng budu;

- jaunesniems negu 30 ménesiy vaikams;

- pacientams, kuriems §is preparatas buvo sukéles alerging reakcija;



pacientams, kuriems yra pulsg retinanti Sirdies blokada;
pacientams, kuriems yra sunkus Sirdies veiklos nepakankamumas.



