Biotaksym (Cefotaximum). Sktad i postac: Jedna fiolka zawiera 1 g lub 2 g cefotaksymu (Cefotaximum) w postaci cefotaksymu
sodowego. Produkt zawiera s6d. 1 g zawiera 48 mg sodu (2,09 mmol). Proszek do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji.
Biaty lub nieznacznie zétty, higroskopijny proszek. Wskazania: Cefotaksym stosuje sie w leczeniu ciezkich zakazen wywotanych przez
wrazliwe bakterie: zakazenia dolnych drég oddechowych, w tym zapalenie ptuc, wywotane przez Streptococcus pneumoniae (o
obnizonej wrazliwosci na penicylineg), Escherichia coli, Klebsiella spp., Haemophilus influenzae (w tym szczepy oporne na ampicyline),
Proteus mirabilis, Serratia marcescens i Enterobacter spp.; zakazenia uktadu moczowego wywotane m.in. przez Citrobacter spp.,
Enterobacter spp., Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Morganella morganii, Providencia rettgeri i
Serratia marcescens; rowniez niepowiktane przypadki rzezaczki, w tym wywotane przez szczepy Neisseria gonorrhoeae wytwarzajgce
penicylinazy; zakazenia w obrebie miednicy mniejszej, w tym wywotane przez Escherichia coli, Proteus mirabilis, beztlenowe
ziarenkowce - Peptostreptococcus spp. i Peptococcus spp. oraz niektére szczepy Bacteroides spp. w tym B. fragilis, Clostridium spp.;
posocznica wywotana m.in. przez szczepy Escherichia coli, Klebsiella spp., Serratia marcescens; zakazenia skéry i tkanek miekkich
wywotane przez Escherichia coli, Enterobacter spp., Klebsiella spp., Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Morganella morganii, Providencia
rettgeri, Pseudomonas spp., Serratia marcescens, Bacteroides spp. i beztlenowe ziarenkowce -Peptostreptococcus spp. i Peptococcus
spp.; zakazenia wewnatrz jamy brzusznej, w tym zapalenie otrzewnej, wywotane przez Escherichia coli, Klebsiella spp., Bacteroides spp.
oraz Peptostreptococcus spp. i Peptococcus spp.; zakazenia kosci i stawdéw, w tym wywotane przez szczepy Haemophilus influenzae,
Streptococcus spp., Proteus mirabilis; zakazenia osrodkowego uktadu nerwowego, w tym zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych
wywotane przez Neisseria meningitidis, Haemophilus influenzae, Streptococcus pneumoniae, Klebsiella pneumoniae i Escherichia coli;
zapobieganie zakazeniom okotooperacyjnym. Cefotaksym z antybiotykami aminoglikozydowymi wykazuje in vitro synergizm dziatania
wobec bakterii Gram-ujemnych, m.in. niektérych szczepéw Pseudomonas aeruginosa. Nalezy uwzgledni¢ oficjalne, krajowe wytyczne
dotyczace opornosci bakterii oraz prawidtowego stosowania lekéw przeciwbakteryjnych. Dawkowanie i sposéb podawania:
Cefotaksym jest przeznaczony do podawania pozajelitowego - domiesniowego lub dozylnego. Dawkowanie i sposdb podawania ustala
sie w zaleznosci od ciezkosci i rodzaju zakazenia, wieku, masy ciata oraz wydolnosci nerek pacjenta. Doro$li i dzieci w wieku powyzej 12
lat: W zakazeniach lekkich i umiarkowanych stosuje sie 1 g co 12 godzin. W ciezkich zakazeniach dawke dobowa mozna zwiekszy¢ do
12 g w 3 lub 4 dawkach podzielonych. Dawki dobowe do 6 g nalezy podzieli¢ na co najmniej dwie dawki, podawane co 12 godzin.
Wieksze dawki dobowe nalezy podzieli¢ na co najmniej 3 do 4 dawek podawanych co 8 lub 6 godzin. Typowe zakazenie, gdy
potwierdzono lub podejrzewa sie wrazliwo$¢ drobnoustroju: 1 g co 12 godzin, dobowa dawka cefotaksymu - 2 g; zakazenia, w ktérych
potwierdzono lub podejrzewa sie kilka drobnoustrojéw o duzej lub $redniej wrazliwosci: 2 g co 12 godzin, dobowa dawka cefotaksymu -
4 g; niewyjasnione zakazenia bakteryjne, w ktérych nie udato sie zlokalizowa¢ miejsca zakazenia i w ktérych stan pacjenta jest
krytyczny: 2 - 3 g co 8 lub 6 godzin, dobowa dawka cefotaksymu odpowiednio - od 6 g do 9 g lub od 8 g do 12 g. Niemowleta i dzieci <
12 lat: W zaleznosci od ciezkosci zakazenia od 50 mg do 150 mg/kg mc./dobe cefotaksymu w 2 lub 4 dawkach podzielonych. W bardzo
ciezkich zakazeniach, zwtaszcza w sytuacjach zagrazajacych zyciu, moze by¢ konieczne zwiekszenie dawki dobowej do 200 mg/kg
mc./dobe w dawkach podzielonych. Wczesniaki i noworodki urodzone w terminie: Nie nalezy przekracza¢ dawki 50 mg/kg mc./dobe w 2
do 4 dawkach podzielonych. W ciezkich zakazeniach zagrazajacych zyciu moze by¢ konieczne zwiekszenie dawki dobowej i podawanie
od 150 do 200 mg/kg mc./dobe, w dawkach podzielonych: noworodki od 0. do 7. doby zycia - 50 mg/kg mc. co 12 godz. dozylnie,
noworodki od 8. doby do 1. miesigca zycia - 50 mg/kg mc. co 8 godz. dozylnie. Rzezgczka: Niepowiktana rzezaczka: pojedyncze
wstrzykniecie domigsniowe 1 g cefotaksymu. Przed rozpoczeciem leczenia cefotaksymem nalezy wykona¢ odpowiednie badania w celu
upewnienia sie, czy nie wystepuje jednoczesne zakazenie kita. Zapobieganie zakazeniom okotooperacyjnym: Nalezy poda¢ pojedyncza
dawke 1 g cefotaksymu na 30 do 90 minut przed zabiegiem chirurgicznym. W zaleznosci od ryzyka zakazenia mozna kontynuowac
podawanie leku po zabiegu. Dawkowanie u pacjentéw z niewydolnoscig nerek: Zmniejszenie dawki produktu jest konieczne tylko u
pacjentéw z ciezka niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 5 ml/min, stezenie kreatyniny w surowicy 751 mikromoli/l). Po
podaniu poczatkowej, nasycajacej dawki 1 g, dawke dobowg 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 niektérych pacjentéw moze by¢ konieczna dalsza modyfikacja dawki w zaleznosci od
przebiegu zakazenia i ogélnego stanu pacjenta. Sposéb podawania: Nie podawac¢ dozylnie roztworédw cefotaksymu z lidokaing. Produkt,
po odpowiednim rozciefnczeniu, podaje sie dozylnie w 3-5 minutowym wstrzyknieciu lub domiesniowo - gteboko w gérny, zewnetrzny
kwadrant miesnia posladkowego wiekszego lub boczng czes¢ uda. Produkt mozna podawad w infuzji dozylnej, trwajacej od 20 do 60
minut. W okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu odnotowano potencjalnie zagrazajgce zyciu zaburzenia rytmu serca u bardzo
niewielu pacjentéw, ktérzy otrzymali cefotaksym w szybkim wstrzyknieciu przez cewnik do zyty centralnej. Cefotaksymu nie nalezy
podawac razem z aminoglikozydami w jednej strzykawce ani w ptynie do infuzji. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na cefotaksym lub
inne cefalosporyny. U os6b uczulonych na penicyliny moze wystapi¢ reakcja alergiczna na cefalosporyny (nadwrazliwos¢ krzyzowa).
Cefotaksymu rozpuszczonego w roztworze lidokainy nigdy nie nalezy podawa¢ w nastepujacych przypadkach: nadwrazliwo$¢ na
lidokaine lub inne amidowe Srodki do znieczulenia miejscowego; blok serca (bez rozrusznika); ciezka niewydolno$¢ miesnia sercowego;
dozylna droga podania; niemowleta w wieku ponizej 30 miesiecy. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Reakcje
anafilaktyczne: Przed rozpoczeciem leczenia cefotaksymem nalezy ustali¢, czy pacjent jest uczulony na cefotaksym, cefalosporyny lub
penicyliny (i inne antybiotyki B-laktamowe). Nadwrazliwos¢ krzyzowa wystepuje u 5-10% pacjentéow. U pacjentdéw otrzymujgcych
cefotaksym obserwowano ciezkie, w tym zakonczone zgonem, reakcje nadwrazliwosci. Jesli wystapi reakcja alergiczna nalezy
bezwzglednie przerwa¢ stosowanie cefotaksymu i w razie koniecznosci zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Szczegdlng ostroznosc
zachowac podczas stosowania cefotaksymu u pacjentéw ze skaza alergiczng lub astma. Stosowanie cefotaksymu jest bezwzglednie
przeciwwskazane u pacjentéw, u ktérych wczesniej wystapita natychmiastowa reakcja nadwrazliwosci na cefalosporyny. Osoby uczulone
na penicyliny moga by¢ uczulone réwniez na cefalosporyny. Istnieje woéwczas niebezpieczenstwo wystgpienia ciezkiej reakcji alergicznej.
Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas podawania cefotaksymu pacjentom, u ktérych wystapity reakcje nadwrazliwosci
(szczegdlnie jesli wystapita reakcja anafilaktyczna) na penicyliny lub inne antybiotyki B-laktamowe. Wzrost niewrazliwych
drobnoustrojéw: Podobnie jak w przypadku innych antybiotykéw, podczas stosowania cefotaksymu przez dtuzszy czas, pierwotnie
wrazliwe szczepy moga stac sie oporne oraz moze wystapi¢ wzrost bakterii z rodziny Enterococcus spp. Niezbedne jest przeprowadzenie
oceny stanu pacjenta, zaleca sie wykona¢ antybiogram. Zawartos¢ sodu: Biotaksym zawiera sdd. 1 g zawiera 48 mg sodu (2,09 mmol).
Nalezy to uwzgledni¢ u pacjentéw kontrolujgcych zawartos¢ sodu w diecie. Ciezkie skérne reakcje pecherzowe: W zwigzku ze
stosowaniem cefotaksymu zgtaszano przypadki wystapienia ciezkich skérnych reakcji pecherzowych, takich jak zespét Stevensa-
Johnsona lub martwica toksyczno-rozptywna naskérka. Nalezy poinstruowacd pacjenta, ze w razie wystgpienia takich reakcji nie nalezy



kontynuowa¢ leczenia bez wczedniejszego omdwienia tego z lekarzem. Powiktania zwigzane z Clostridium difficile: W trakcie lub po
zakonczeniu leczenia moze wystgpi¢ rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego na skutek nadmiernego wzrostu niewrazliwych na lek
bakterii Clostridium difficile. W razie wystgpienia biegunki, nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ tego powiktania. W Izejszych przypadkach
wystarczy odstawic lek, w ciezszych, po odstawieniu leku, nalezy wtasciwie nawodni¢ pacjenta, uzupetnic elektrolity i wykona¢ badanie
w celu wykrycia bakterii. Jesli wykryje sie C. difficile, nalezy zastosowa¢ doustnie metronidazol lub wankomycyne. Nie nalezy podawac
lekéw hamujacych perystaltyke ani innych dziatajgcych zapierajgco. Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas stosowania cefotaksymu u
pacjentéw, u ktérych w przesztosci wystepowato zapalenie jelit, zwtaszcza zapalenie okreznicy. Pacjenci z niewydolnoscia nerek:
Pacjenci z niewydolnoscig nerek powinni otrzyma¢ dawke odpowiednio zmniejszong w zaleznosci od klirensu kreatyniny. Nalezy
zachowac ostroznos¢ podczas podawania cefotaksymu razem z aminoglikozydami lub innymi lekami nefrotoksycznymi. U pacjentéw
tych, a takze u pacjentéw w podesztym wieku oraz u pacjentéw, u ktérych wczesniej nastgpito zaburzenie czynnosci nerek, nalezy
monitorowac czynnos$¢ nerek. Neurotoksycznosé: Duze dawki antybiotykéw B-laktamowych, w tym cefotaksymu, zwtaszcza stosowane u
pacjentéw z niewydolnoscia nerek, moga powodowac encefalopatie, tj. zaburzenia $wiadomosci, nieprawidtowe ruchy i drgawki. Nalezy
poinstruowac pacjenta, ze w razie wystgpienia takich reakcji nie nalezy kontynuowad leczenia bez wczesniejszego omoéwienia tego z
lekarzem. Reakcje hematologiczne: Podczas terapii cefotaksymem, szczegdlnie jesli jest on podawany jest przez dtugi okres, moze
rozwinac sie leukopenia, neutropenia i, rzadziej, agranulocytoza. Jesli cykl leczenia trwa dtuzej niz 7-10 dni, nalezy kontrolowa¢ liczbe
biatych krwinek i wstrzyma¢ podawanie leku w przypadku pojawienia sie neutropenii. Zgtoszono kilka przypadkéw eozynofilii i
trombocytopenii, szybko ustepujacych po zaprzestaniu leczenia. Zgtaszano réwniez byty przypadki niedokrwistosci hemolityczne;j.
Kontrolowanie czynnosci watroby: Jesli lek stosowany jest dtugotrwale, nalezy kontrolowa¢ czynnos¢ watroby. Szybkos¢ podawania:
Cefotaksym podawany zbyt szybko dozylnie (krécej niz przez 1 minute) moze powodowad zaburzenia rytmu serca. Dziatania
niepozadane: Czestos¢ wystepowania dziatah niepozadanych okreslono w nastepujacy sposéb: bardzo czesto =1/10; czesto =1/100 i
<1/10; niezbyt czesto =1/1 000 i <1/100; rzadko =1/10 000 i <1/1 000; bardzo rzadko <1/10 000; czestos$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych*). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: nadkazenia (czestos¢ nieznana). Zaburzenia krwi i
uktadu chtonnego: leukopenia, eozynofilia, trombocytopenia (niezbyt czesto); neutropenia, agranulocytoza, niedokrwisto$¢ hemolityczna
(czestos¢ nieznana). Zaburzenia uktadu immunologicznego: reakcja Herxheimera (niezbyt czesto); reakcje anafilaktyczne, obrzek
naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, wstrzas anafilaktyczny (czestos$¢ nieznana). Zaburzenia uktadu nerwowego: drgawki (niezbyt czesto);
béle i zawroty gtowy, encefalopatia (np. zaburzenia S$wiadomosci, nieprawidtowe ruchy) (czestos¢ nieznana). Zaburzenia serca: arytmia
spowodowana szybka infuzjg przez cewnik do zyty centralnej (czestos¢ nieznana). Zaburzenia zotadka i jelit: biegunka (niezbyt czesto);
nudnosci, wymioty, bdle brzucha, rzekomo-btoniaste zapalenie jelita grubego (czestos¢ nieznana). Zaburzenia watroby i drég
z6tciowych: zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych (AIAT, AspAT, LDH, GGTP, fostatazy alkalicznej) i (lub) stezenia bilirubiny
(niezbyt czesto); zapalenie watroby* (czasami z zdttaczka) (czestos¢ nieznana). Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: wysypka, swiad
skéry, pokrzywka (niezbyt czesto); rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskdrka
(czestos¢ nieznana). Zaburzenia nerek i drég moczowych: pogorszenie czynnosci nerek i (lub) zwiekszenie stezenia kreatyniny (podczas
stosowania z aminoglikozydami) (niezbyt czesto); srédmigzszowe zapalenie nerek (czestos¢ nieznana). Zaburzenia ogdlne i stany w
miejscu podania: po podaniu domiesniowym bdl w miejscu podania (bardzo czesto); gorgczka, reakcje zapalne w miejscu podania w tym
zapalenie zyt lub zakrzepowe zapalenie zyt (niezbyt czesto); reakcje ogdlnoustrojowe na lidokaine (jesli domiesniowo podano roztwér
zawierajacy lidokaine). *Na podstawie do$wiadczen uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu. Reakcja Herxheimera: W ciggu
kilku pierwszych dni leczenia boreliozy moze rozwing¢ sie reakcja Herxheimera. Wystepowanie jednego lub kilku z ponizej
wymienionych objawéw zanotowano w ciggu kilku tygodni po rozpoczeciu leczenia boreliozy: wysypka na skérze, swiad, goraczka,
leukopenia, zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych, trudnosci w oddychaniu, dolegliwosci stawowe. Zaburzenia watroby i drég
z6tciowych: Obserwowano zwiekszenie aktywnosci enzymdéw watrobowych (AIAT, AspAT, LDH, GGTP, fosfatazy alkalicznej) i (lub)
stezenia bilirubiny. Te nieprawidtowosci w wynikach badan laboratoryjnych rzadko mogg przekroczy¢ dwukrotnie gérna granice
prawidtowego stezenia i wskazywac na uszkodzenie watroby, zwykle polegajace na zatrzymaniu zotci i najczesciej przebiegajace
bezobjawowo. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21
301; faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu dla leku Biotaksym: 1 g, 2 g odpowiednio nr: R/0593, 16527 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o
leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61
02. www.polpharma.pl. Lek stosowany wytacznie w lecznictwie zamknietym. ChPL: 2015.11.03.



