Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

BIOTAKSYM, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
BIOTAKSYM, 2 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji

Cefotaximum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tres$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezyzwrocic¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Biotaksym i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biotaksym
Jak stosowac Biotaksym

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Biotaksym

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest Biotaksym i w jakim celu si¢ go stosuje

Biotaksym zawiera antybiotyk cefalosporynowy I1l generacji — cefotaksym.
Lek po rozpuszczeniu i odpowiednim rozcienczeniu podawany jest domig$niowo lub dozylnie
(we wstrzyknigciu lub w infuzji).

Cefotaksym stosuje si¢:

e w leczeniu cigzkich zakazen wywotanych przez wrazliwe bakterie:
- zakazenia dolnych drég oddechowych, w tym zapalenie ptuc;
- zakazenia uktadu moczowego;
- zakazenia w obrebie miednicy mniejszej;
- posocznica;
- zakazenia skory i tkanek migkkich;
- zakazenia wewnatrz jamy brzusznej, w tym zapalenie otrzewnej;
- zakazenia kosci 1 stawow;
- zakazenia osrodkowego uktadu nerwowego, w tym zapalenie opon moézgowo-

rdzeniowych;
e W zapobieganiu zakazeniom okotooperacyjnym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biotaksym

Kiedy nie stosowac¢ leku Biotaksym:
e  jesli pacjent ma uczulenie na cefotaksym lub inne cefalosporyny;
e  jesli pacjent przyjmuje penicyliny, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia reakcji krzyzowej
(patrz punkt: ,,Biotaksym a inne leki”);
ez dodatkiem lidokainy:
- u pacjentow uczulonych na lidokaine lub inne amidowe leki znieczulajace;
- w podaniu dozylnym;
- u niemowlat w wieku ponizej 30 miesigcy;



- u pacjentdow z ciezkg niewydolnoscia lub blokiem serca (bez rozrusznika).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Biotaksym nalezy omoéwié to z lekarzem lub pielegniarka.

Jesli pacjent ma uczulenie, zwtaszcza na cefalosporyny i penicyliny (i inne antybiotyki
beta-laktamowe); nalezy zachowac szczego6lng ostroznosé, gdyz osoby uczulone na penicyliny
mogg by¢ uczulone rowniez na cefalosporyny (tzw. alergia krzyzowa). Istnieje wowczas
niebezpieczenstwo wystapienia cigzkiej reakcji alergicznej.

Jesli wystapi reakcja alergiczna, nalezy bezwzglednie przerwac stosowanie cefotaksymu i w razie
koniecznosci zastosowaé odpowiednie leczenie. W leczeniu ciezkiej reakcji moze by¢ konieczne
zastosowanie adrenaliny i innych lekow przeciwwstrzasowych (leki podtrzymujace krazenie,
kortykosteroidy i leki przeciwhistaminowe).

Jesli u pacjenta wystgpig cigzkie skorne reakcje pecherzowe (np. Zesp6t Stevensa-Johnsona lub
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), pacjent koniecznie powinien zgtosi¢ si¢ do
lekarza przed kontynuowaniem leczenia.

Jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek, lekarz moze zleci¢ kontrolowanie czynnosci

i W razie konieczno$ci zmniejszy¢ dawki leku.

Jesli u pacjenta wystapia objawy neurologiczne jak zaburzenia $wiadomosci, nieprawidtowe
ruchy i drgawki, pacjent powinien zgtosi¢ si¢ do lekarza przed kontynuowaniem leczenia.

Jesli cefotaksym stosowany jest przez dtuzszy czas, podobnie jak w przypadku innych
antybiotykow, pierwotnie wrazliwe szczepy moga stac si¢ oporne oraz moze wystapi¢ wzrost
bakterii z rodziny Enterococcus spp. Lekarz moze zaleci¢ wowczas wykonanie antybiogramu.
Jesli u pacjenta wystapi biegunka zwigzana ze stosowaniem leku, pacjent powinien zwrocic si¢
do lekarza, ktory zaleci odpowiednie postepowanie. Bardzo rzadko w trakcie stosowania
antybiotyku lub po zakonczeniu leczenia moze wystapi¢ rzekomobtoniaste zapalenie jelit,
objawiajace si¢ biegunka. Zapalenie moze mie¢ przebieg lekki lub cigzki. Lekkie zwykle ustepuje
po odstawieniu leku. W ciezszych przypadkach lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie metronidazolu
lub wankomycyny. Nie nalezy przyjmowac lekow hamujacych perystaltyke ani innych
dziatajacych zapierajaco.

Jesli pacjent w przesztosci miat zapalenie jelit, zwlaszcza zapalenie okreznicy.

Jesli pacjent przyjmuje lek dtuzej niz 7 dni, lekarz moze zaleci¢ kontrolowanie liczby biatych
krwinek i czynnosci watroby.

Dzieci
Dzieciom do 2 miesigca zycia lek podawa¢ wylacznie dozylnie.

Biotaksym a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego podawania cefotaksymu oraz:

substancji o dziataniu bakteriostatycznym (np. tetracyklina, erytromycyna, chloramfenikol,
sulfonamidy) - moga ostabia¢ dziatanie przeciwbakteryjne cefotaksymu;

antybiotyki aminoglikozydowe (np. streptomycyna) oraz silnie dziatajace leki moczopedne
(np. furosemid) - moga nasila¢ szkodliwy wplyw na czynno$¢ nerek;

probenecyd - zwieksza stezenie cefotaksymu w surowicy i wydtuza jego dziatanie.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Stosowanie cefotaksymu moze powodowac:

fatszywie dodatni wynik testow redukcyjnych na oznaczanie glukozy w moczu;
falszywie dodatni wynik testu Coombsa.



Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania cefotaksymu u kobiet w cigzy nie zostato ustalone. Dlatego cefotaksymu
nie nalezy stosowac¢ podczas cigzy, chyba ze przewidywane korzysci przewyzszaja ryzyko.

Karmienie piersia

Cefotaksym przenika do mleka kobiecego. Nie mozna wykluczy¢ wptywu na fizjologiczng florg
jelitowa u noworodkow karmionych piersia, co prowadzi do biegunki, kolonizacji grzybow
drozdzakopodobnych. U noworodka moze tez wystapi¢ reakcja uczuleniowa.

Nalezy przedyskutowac z lekarzem, czy zaprzesta¢ karmienia piersia, czy przerwac leczenie, biorac
pod uwage korzy$¢ z karmienia piersig dla dziecka i korzy$¢ wynikajaca z leczenia dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie ma dowodow na to, ze cefotaksym bezpos$rednio uposledza zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Duze dawki cefotaksymu, szczegdlnie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek,
mogga powodowaé zaburzenia $wiadomosci, zaburzenia ruchu i drgawki. Nie nalezy wowczas
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Biotaksym zawiera sod
1 g leku zawiera 48 mg (2,09 mmol) sodu. Nalezy to wzig¢ pod uwage u pacjentdw ze zmniejszong
czynnoscia nerek i U pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢ Biotaksym

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Dawkowanie i sposob podawania ustala lekarz w zalezno$ci od cigzko$ci i rodzaju zakazenia, wieku,
masy ciala oraz wydolnosci nerek pacjenta.

Szczegotowe dawkowanie oraz sposob stosowania i przygotowywania leku do podawania
zamieszczono na koncu ulotki, w punkcie ,,Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego
personelu medycznego”.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Biotaksym

Jesli pacjent przypuszcza, ze otrzymat zbyt duza dawke leku Biotaksym, nalezy poinformowac o tym
lekarza. Przedawkowanie moze wystapi¢ szczegolnie u pacjentow z niewydolnoscig nerek. Moga
wystapi¢ drgawki, drzenie oraz $piaczka. W takich przypadkach nalezy przerwa¢ stosowanie leku

i zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Metoda hemodializy usuwa lek z organizmu.

Pominigcie zastosowania leku Biotaksym
Jesli pacjent przypuszcza, ze pominigto podanie dawki leku Biotaksym, nalezy jak najszybciej
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane i czestosci ich wystgpowania.

Bardzo czesto (wystepujace czeéciej niz u 1 na 10 pacjentow):
o b6l w miejscu podania po podaniu domig$niowym.



Niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

e zmnigjszenie liczby biatych krwinek, zwigkszenie liczby eozynofilow (rodzaj biatych krwinek),
zmniejszenie liczby ptytek krwi, reakcja Herxheimera (objawy pojawiajace si¢ w ciagu kilku
tygodni od rozpoczecia leczenia boreliozy jak wysypka na skorze, §wiad, goraczka, leukopenia,
trudno$ci w oddychaniu, dolegliwosci stawowe),

e drgawki,

¢ biegunka,

e zwickszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych (AIAT, AspAT, LDH, GGTP, fosfatazy
alkalicznej) i (lub) stgzenia bilirubiny,

o wysypka, $wiad skory, pokrzywka,

e pogorszenie czynnosci nerek i (lub) zwigkszenie stezenia kreatyniny (podczas stosowania z
aminoglikozydami),

e goraczka, reakcje zapalne w miejscu podania w tym zapalenie zyt lub zakrzepowe zapalenie zyt.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

¢ nadkazenia, zmniejszenie liczby neutrofiléw (rodzaj biatych krwinek), w tym zagrazajace zyciu
(neutropenia), niedokrwistos¢ hemolityczna,

reakcje anafilaktyczne, obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, wstrzas anafilaktyczny,

boéle i zawroty glowy, encefalopatia (np. zaburzenia swiadomosci, nieprawidtowe ruchy),
arytmia spowodowana szybka infuzja przez cewnik do zyty centralne;j,

nudnoéci, wymioty, bole brzucha,

rzekomobloniaste zapalenia jelita grubego, zapalenie watroby (czasami z zottaczka), ciezkie
reakcje skorne, przebiegajace z wysypka, tuszczeniem, pecherzami, nadzerkami na btonach
$luzowych (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka), $srodmiazszowe zapalenie nerek, reakcje ogdlnoustrojowe na lidokaine po podaniu
domigsniowym (jesli roztwor zawiera lidokaing).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Biotaksym

Lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od $wiatta.

Przygotowany roztwdr mozna przechowywac 24 godziny w lodéwce, tj. w temperaturze od

2°C do 8°C.

Zaleca si¢ sporzadzanie roztworéw bezposrednio przed podaniem.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznosci

oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Biotaksym
- Substancjg czynng leku jest cefotaksym.
Kazda fiolka zawiera odpowiednio 1 g lub 2 g cefotaksymu w postaci soli sodowej cefotaksymu.

Jak wyglada Biotaksym i co zawiera opakowanie
Lek ma postac biatego lub nieznacznie zottego, higroskopijnego proszku.

Biotaksym jest przeznaczony do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji.
Opakowanie zawiera 1 fiolke.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Wytworca

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
Oddziat Produkcyjny w Duchnicach

ul. Ozarowska 28/30

05-850 Ozarow Mazowiecki

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2018 r.



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Dawkowanie

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat
W zakazeniach fagodnych do umiarkowanych stosuje si¢ 1 g co 12 godzin.
W ciezkich zakazeniach dawk¢ dobowa mozna zwigkszy¢ do 12 g w 3 lub 4 dawkach podzielonych.
Dawki dobowe do 6 g nalezy podzieli¢ na co najmniej dwie dawki, podawane co 12 godzin. Wigksze
dawki dobowe nalezy podzieli¢ na co najmniej 3 do 4 dawek podawanych co 8 lub 6 godzin.

Wytyczne dotyczace dawkowania podano w ponizszej tabeli.

zlokalizowa¢ miejsca zakazenia i
w ktorych stan pacjenta jest

krytyczny

Pojedyncza .
Rodzaj zakazenia dawka Odsg;p 1:(0m1_edzy Dol%owidawka
cefotaksymu awkKami cefotaksymu
Typowe zakazenie, gdy 1lg 12 godz. 29
potwierdzono lub podejrzewa si¢
wrazliwo$¢ drobnoustroju
Zakazenia, w ktorych 290 12 godz. 49
potwierdzono lub podejrzewa si¢
kilka drobnoustrojow o duzej lub
$redniej wrazliwosci
Niewyjasnione zakazenia 2do3g 8 godz. od6gdo9g
bakteryjne, w ktorych nie udato si¢ 6 godz. od8gdol2g

Niemowleta i dzieci w wieku do 12 lat

U niemowlat i dzieci w wieku do 12 lat stosuje si¢ od 50 mg do 150 mg/kg mc./dobe cefotaksymu w 2

lub 4 dawkach podzielonych.

W bardzo ciezkich zakazeniach, zwlaszcza zagrazajacych zyciu, moze by¢ konieczne zwickszenie
dawki dobowej cefotaksymu do 200 mg/kg mc./dob¢ w dawkach podzielonych.

Dzieciom do 2. miesigca zycia lek podaje si¢ wytgcznie dozylnie.

Wezesniaki i noworodki urodzone w terminie
Nie nalezy przekracza¢ dawki 50 mg/kg mc./dobe cefotaksymu w 2 do 4 dawkach podzielonych.

W ciezkich zakazeniach zagrazajacych zyciu moze by¢ konieczne zwickszenie dawki dobowej od
150 do 200 mg/kg mc./dobg, w dawkach podzielonych.
W takich sytuacjach zaleca si¢ dawkowanie podane w tabeli ponizej:

Wiek dziecka

Dobowa dawka cefotaksymu

Od 0 do 7. doby zycia

50 mg/kg mc. co 12 godzin dozylnie

Od 8 doby do 1. miesigca zycia

50 mg/kg mc. co 8 godzin dozylnie

Rzezaczka

Niepowiktana rzezaczka: pojedyncze wstrzyknigcie domigsniowe 1 g cefotaksymu. Przed
rozpoczeciem leczenia cefotaksymem nalezy wykonaé¢ odpowiednie badania w celu upewnienia sig,
czy nie wystepuje jednoczesne zakazenie kita.

W zapobieganiu zakazeniom okolooperacyjnym
Nalezy poda¢ pojedynczg dawke 1 g cefotaksymu od 30 do 90 minut przed zabiegiem chirurgicznym.

W zalezno$ci od ryzyka zakazenia mozna kontynuowac¢ podawanie leku po zabiegu.




Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscia nerek

Zmniejszenie dawki preparatu jest konieczne tylko w przypadkach cigzkiej niewydolno$ci nerek
(klirens kreatyniny mniejszy niz 5 ml/min, stezenie kreatyniny w surowicy 751 mikromoli/l). Po
podaniu poczatkowej, nasycajacej dawki 1 g, dawke dobowa nalezy zmniejszy¢ o potowe bez zmiany
czestosci podawania leku, np. dawke 1 g co 12 godzin zmniejszy¢ do 500 mg co 12 godzin, dawke 1 g
co 8 godzin zmniejszy¢ do 500 mg co 8 godzin, dawke 2 g co 8 godzin zmniejszy¢ do 1 g co 8 godzin,
itd.

U niektorych pacjentow moze by¢ konieczna dalsza modyfikacja dawki w zaleznos$ci od przebiegu
zakazenia i stanu ogdlnego pacjenta.

Sposdob podawania

Lek, po odpowiednim rozcienczeniu, podaje si¢ dozylnie w 3-5 minutowym wstrzyknieciu lub
domigsniowo - gigboko w gorny, zewnetrzny kwadrant migs$nia posladkowego wigkszego lub boczna
czg$¢ uda. Lek mozna podawac w infuzji dozylne;j.

Sposéb naklucia fiolki

Przebic igla korek i wstrzykna¢ do fiolki zalecang objetos$¢ rozpuszczalnika. W celu naktucia korka
nalezy uzy¢ igly o $rednicy nie wigkszej niz 0,8 mm (21 G w skali Gauge [G]). Igt¢ nalezy wbic

W centralnie wyznaczonym polu pod katem 90°, zgodnie z ponizszym schematem:

Po dodaniu do fiolki rozpuszczalnika nalezy ja potrzasna¢ az do rozpuszczenia si¢ preparatu, po 1-2
minutach roztwor jest klarowny. Przed podaniem leku nalezy sprawdzi¢, czy roztwor jest klarowny
i nie zawiera czastek nierozpuszczalnych. Roztwor leku moze by¢ bezbarwny lub jasnozétty.

Sporzadzanie roztworow do wstrzykiwan i infuzji

. x Objetosé¢ rozpuszczalnika
Zawartos¢ Wstrzykniecie
antybiotyku w fiolce domicsniowe Wstrzyknigcie dozylne Infuzja dozylna
1lg 4 ml 10 ml 50-100 mi
29 - 10 mi 50-100 ml

Wstrzykniecie domiesniowe
Lek nalezy podawa¢ gleboko domigsniowo po rozpuszczeniu w odpowiedniej ilosci wody do
wstrzykiwan lub 1% roztworze lidokainy. Nie podawa¢ dozylnie roztworu leku z lidokaina.

Wstrzykniecie dozylne (od 3 do 5 minut)
Zawartos¢ fiolki rozpuszcza si¢ w wodzie do wstrzykiwan w objetosci zaleznej od dawki, tak jak to
przedstawiono w powyzszej tabeli.

Infuzja dozylna (od 20 do 60 minut)
W celu sporzadzenia roztworow do infuzji dozylnej proszek rozpuszcza si¢ w wodzie do wstrzykiwan
(jak do wstrzyknig¢ dozylnych). Otrzymany roztwoér nalezy nastgpnie rozcienczy¢ jednym
Z nastepujacych roztworow:
e 0,9% roztwor chlorku sodu,




5% roztwor glukozy,
5% roztwor glukozy z 0,45% roztworem chlorku sodu,
5% roztwor glukozy z 0,2% roztworem chlorku sodu,
mleczanowy roztwoér Ringera,
e mleczan sodu do wstrzykiwan (M/6).
Nie zaleca si¢ stosowania plynow infuzyjnych zawierajacych wodoroweglan sodu z uwagi na to, ze
cefotaksym jest niestabilny w tych roztworach.

Cefotaksymu i aminoglikozydéw nie nalezy miesza¢ w jednej strzykawce lub ptynie do infuzji.
W razie koniecznosci rownoczesnego podawania, leki te nalezy wstrzykiwa¢ w inne miejsca ciata.

W zwigzku z uptywem 90 dni od zgloszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujgcego o zmianie z dnia
06.07.2018 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiane uwaza sie za przyjetq.



