Sp. zn. sukls232236/2023, sukls232251/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

Cefotaxime hameln 1 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
Cefotaxime hameln 2 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok

cefotaxim

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Cefotaxime hameln a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Cefotaxime hameln podan
Jak se ptipravek Cefotaxime hameln podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Cefotaxime hameln uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Cefotaxime hameln a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Cefotaxime hameln je antibiotikum, tj. léCivy piipravek pouzivany k 1écbé bakterialnich
infekci:

plic (zapalu plic),

ktize a m&kkych tkani,

mocovych cest,

pohlavnich organt (véetné kapavky),

srdecnich chlopni (endokarditidy),

mozkovych blan (meningitidy),

bricha,

krve (tzv. pfitomnost bakterii v krvi).

Cefotaxim se dale pouziva 1é€beé lymeské borreliozy (infekce zpisobené hlavné kousnutim klistéte,
napf. navratna horecka).
Cefotaxim lze také pouzit pred operaci a po operaci, aby se predeslo moznym infekcim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Cefotaxime hameln podan

Pripravek Cefotaxime hameln Vam nesmi byt podan:
o jestlize jste alergicky(4) na cefotaxim nebo na kterékoli cefalosporinové antibiotikum ,
e jestlize jste nékdy prodélal(a) zavaznou alergickou reakci na kterykoli jiny typ beta-
laktamového antibiotika (peniciliny, monobaktamy a karbapenemy),
e jestlize se u Vas nékdy po podani cefotaximu nebo jinych cefalosporinti vyvinula zdvazna
kozni reakce nebo oloupavani kiize, tvorba puchyiii a/nebo viedy v tstech.



Tento 1éCivy ptipravek Vam nesmi byt podan, pokud pro Vas plati cokoli z vyse uvedeného. Pokud si
nejste jisty(a), porad’te se diive, nez Vam bude ptipravek Cefotaxime hameln podan, se svym lékafem
nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni

Pted podanim piipravku Cefotaxime hameln se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

e  jestlize mate alergické reakce. Jestlize jste n€kdy prodélal(a) jakékoli alergické reakce na jina
antibiotika, jako je penicilin, mtizete byt alergicky(4) na ptipravek Cefotaxime hameln. Pokud se
vyskytne alergicka reakce, musi byt lécba ukoncena.

e  jestlize mate beéhem 1éCby nebo po 1é¢bé pripravkem Cefotaxime hameln zavazny, neustupujici
prijem. V takovém piipad€ okamzité kontaktujte svého 1ékare. Neuzivejte zadny 1éCivy ptipravek
proti priijmu, aniz byste se poradil(a) se svym lékatem.

e  jestlize se u Vas objevi rozsahla vyrazka s puchyfi a oloupavanim kiize. Muze se jednat o znamky
Stevensova-Johnsonova syndromu nebo toxické epidermalni nekrolyzy. V souvislosti s 1é¢bou
cefotaximem byly hldSeny zavazné kozni reakce v¢etné Stevensova-Johnsonova syndromu,
toxické epidermalni nekrolyzy, 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS),
akutni generalizované exantematozni pustulozy (AGEP). Pokud zaznamenate kterykoli z
ptiznakil souvisejicich s t€émito zadvaznymi koznimi reakcemi popsanymi v bod¢ 4, ma byt
podavani cefotaximu okamzité ukonceno a ma byt vyhledano 1ékatské oSetfeni.

e  jestlize mate potize s ledvinami,

e  jestlize se u Vas po podani tohoto 1éCivého piipravku vyskytne napt. porucha védomi, abnormalni
pohyby a kiece,

e  jestlize dodrzujete dietu s nizkym obsahem soli. Pak je nutno vzit v ivahu obsah soli v tomto
ptipravku.

Pripravek Cefotaxime hameln je nékdy rozpustén v lidokainu. V takovém pripad¢ se porad’te se svym
Iékafem nebo zdravotni sestrou:

o jestlize jste alergicky(a) na lidokain nebo na jiné mistni anestetikum.
o Vase dit¢ je mladsi nez 30 meésic.
o Mate srdecni onemocnéni, potize se srdecnim rytmem nebo zavazné srde¢ni selhani.

JestliZze u Vas plati cokoli z vySe uvedeného, 1ékai u Vas mozna zméni 1é€bu nebo Vam da specialni
doporuceni.

Pokud je Vam tento 1€Civy piipravek podavan po delsi dobu, bude Vam lékar vénovat zvlastni péci a
bude kontrolovat krev vzhledem k moznym zméndm. V takovém ptipad¢ také musi byt pravidelné
vySetfeno, zda nedoslo k prerdstani bakterii necitlivych na cefotaxim.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cefotaxime hameln

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech nize uvedenych Iécich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To zahrnuje i volné prodejné 1é¢ivé
ptipravky véetné rostlinnych piipravk.

To proto, Ze piipravek Cefotaxime hameln muze ovlivnit zpisob, jakym jiné 1éCivé ptipravky puisobi.
Také jiné 1éCivé ptipravky mohou ovlivnit zpiisob, jakym pisobi ptipravek Cefotaxime hameln.

Zejména se porad'te se svym lékarem, pokud uzivate neéktery z nize uvedenych lécivych piipravki:

- aminoglykosidova antibiotika — v€etné gentamicinu, streptomycinu, neomycinu, kanamycinu,
amikacinu nebo tobramycinu;

- diuretika (Iéky podporujici moceni), jako je furosemid, kyselina etakrynova,

- probenecid — pouzivany k 1é¢b¢ dny.

Testy

Pokud béhem podévani tohoto 1é¢ivého piipravku potiebujete néjaké testy (jako je vySetteni krve,
mo¢i nebo diagnostické vySetfeni), ujistéte se, ze 1ékaf vi, ze je Vam podavan pripravek Cefotaxime
hameln.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem dive, nez Vam zacne byt tento 1éCivy pripravek podavan.

Béhem téhotenstvi Vam lékat bude podéavat cefotaxim az po zvazeni piinosu a rizik.

Cefotaxim prochazi v malych mnozstvich do matetského mléka. Proto nema byt pouzivan v obdobi
kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Muzete se zacit abnormalné pohybovat, trpét nahlymi mimovolnimi svalovymi stahy, zdvratémi nebo
mit pocit snizené bdélosti. Pokud k tomu dojde, nefid'te dopravni prostfedky ani nepouzivejte zadné
nastroje nebo stroje.

Piipravek Cefotaxime hameln obsahuje sodik

Injekeni lahvicka 1 g: Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 48 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v
jedné injekéni lahviéece. To odpovida 2,4 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku
potravou pro dospélého..

Injekeni lahvicka 2 g: Tento 1éCivy piipravek obsahuje 96 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v
jedné injekéni lahvicece. To odpovida 4,8 % doporuc¢ené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku
potravou pro dospélého..

3. Jak se pripravek Cefotaxime hameln podava

Podani

Ptipravek Cefotaxime hameln je vzdy podavan zdravotnickym pracovnikem. Tento 1€Civy pripravek se
nejprve rozpusti ve sterilni vodé nebo v jiném vhodném roztoku. Roztok mtize byt podan injekci
neboinfuzi do Zily, u n¢kterych infekci jej 1ze podat také do svalu.

Davkovani

Dospéli a dospivajici starsi 12 let

Obvykle se podava cefotaxim v davce 2 az 6 g denné. Denni davka ma byt rozdélena do dvou dil¢ich
davek podanych po 12 hodinach. Davkovani se mtize liSit podle zavaznosti infekce a podle Vaseho
stavu:

. Bézné infekce s pritomnosti citlivych bakterii (nebo pii podezieni na takové infekce): 1 g po
12 hodinach (tj. celkova denni davka 2 g).

. Infekce s ptitomnosti nékolika citlivych nebo stfedné citlivych bakterii (nebo pii podezieni na
takové infekce): 1-2 g po 12 hodinach (tj. celkova denni davka 2—4 g).

. Zavazné infekce nebo infekce, které nelze lokalizovat: 2—3 g jako jednotliva davka po 6 az

8 hodinéch (tj. maximalni denni davka 12 g).

Novorozenci (0-28 dnit), kojenci a déti do véku 12 let

Déti: Obvyklé davkovani je 100-150 mg/kg/den ve 2 az 4 rozdélenych davkach. U zdvaznych infekci
vSak mohou byt nutné davky az 200 mg/kg/den.

Novorozenci: Doporucené davkovani je 50 mg/kg/den ve 2 az 4 rozdélenych davkach. U velmi
zavaznych infekci se podava 150-200 mg/kg/den rozdélenych do dil¢ich davek.

Starsi pacienti
Pokud je funkce ledvin a jater normalni, neni nutna uprava davky.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater
Mate-li potize s ledvinami a/nebo jatry, mize Vam byt podana niz$i davka. Mohou byt u Vas pottebna
vySetieni krve ke zjisténi, zda dostavate potfebnou davku. O velikosti davky rozhodne I1ékar.



Dalsi zvlastni doporuceni

Kapavka
Pti 1é¢be kapavky dostanete jednorazovou injekci 0,5—1 g pripravku Cefotaxime hameln podanou do
svalu nebo do Zily.

Bakterialni meningitida

Dospéli dostavaji denni davku 6 az 12 g cefotaximu rozdélenou do dil¢ich davek podanych po 6 az

8 hodinach.

Déti dostavaji 150 az 200 mg na kg télesné hmotnosti rozdélenych do dil¢ich davek podanych po 6 az
8 hodinach.

Novorozenci: Novorozenci ve véku 0—7 dni dostavaji 50 mg na kg télesné hmotnosti po 12 hodinéch,
ve véku 7-28 dnil po 8 hodinach.

Prevence infekci (perioperacni profylaxe)
Pted operaci Vam mohou byt podany 1 g az 2 g cefotaximu k prevenci moznych infekci. Pokud
operace bude trvat déle nez 90 minut, miize Vam byt preventivné podana dalsi davka.

Brisni infekce
Ma Vam byt podana kombinace cefotaximu a antibiotika ptisobiciho na tzv. anaerobni bakterie.

Délka 1é¢by

Délka 1é¢by zavisi na zdvaznosti infekce a také na tom, jak se zotavujete ze svého onemocnéni. Lécivy
piipravek Vam bude obvykle dale podavan po dobu 2 az 3 dni poté, co se zacnete zotavovat ze svého
onemocnéni. U infekci zptisobenych bakterii Streptococcus pyogenes je nutna 1écba po dobu nejméné
10 dnti.

Zptisob podani
Cefotaxime hameln 1 g mize byt podavan nitresvalové (pomalou injekci) nebo nitrozilné (pomalou
injekci nebo infuzi).

Cefotaxime hameln 2 g mize byt podavan intraven6zné (pomalou injekci nebo infuzi).

Dalsi podrobnosti o davkovani a zpuisobu ptipravy 1é¢ivého ptipravku k podani jsou uvedeny v bodé
»Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky‘ na konci této piibalové
informace.

JestliZze Vam bylo podano vice piipravku Cefotaxime hameln, nezZ mélo byt
Pokud se domnivate, ze Vam bylo podano prili§ mnoho piipravku Cefotaxime hameln, informujte
svého 1ékare nebo zdravotni sestru.

JestliZe byla vynechana divka pripravku Cefotaxime hameln

Kontaktujte prosim okamzité svého lékare. Nesmi byt podana dvojnasobna davka, aby byla nahrazena
vynechana davka. Vynechana davka ma byt podana, pouze pokud do dalsi pravidelné davky zbyva
dostatecn¢ dlouha doba.

JestliZe u Vas bylo ukonceno podavani pripravku Cefotaxime hameln
Nizké davkovani, nepravidelné podavani nebo predéasné ukonéeni 1é¢by miize ohrozit vysledek 1éCby

vvvvvv

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich pFiznaki, okamzZité informujte svého lékare,
protoZe musi byt okamZité ukonceno podavani cefotaximu::

* Zarudlé nevyvySené terCovité nebo okrouhlé skvrny na trupu, €asto s puchyiem ve sttedu, oloupavani
ktze, viedy v tstech, nose, na pohlavnich orgénech a v o¢ich. Témto zdvaznym koznim vyrazkdm
muze predchazet horecka a priznaky podobné chiipce (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza).

* Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (syndrom DRESS nebo
syndrom precitlivélosti na Iéky).

« Cervena, Supinaté, rozsahla vyrazka s hrbolky pod kiizi a s puchyii, doprovazena hore¢kou. Pfiznaky
se obvykle projevi pfi zahdjeni 1é€by (akutni generalizované exantematozni pustuldza).

Informujte svého lékare, pokud si povSimnete nékterého z niZe uvedenych nezadoucich uéinkii:

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 100 osob)

. Zvyseny sklon ke krvaceni nebo snadné&jsi tvorbé podlitin zpisobeny poklesem poctu krevnich
desticek, horecka, bolest v krku nebo viedy v ustech v disledku infekce zptisobené nizkym

poctem bilych krvinek nebo vysokym poctem urcitého typu bilych krvinek (eozinofilt).

Neni znamo: frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit

. Zanét stiev zvany kolitida (nebo kolitida souvisejici s antibiotiky), zptisobujici dlouhotrvajici
vodnaty nebo krvavy prijjem s kieCemi v nadbfisku a s horeckou

. Zavazné poruchy krve véetné zmén v poctu nékterych bilych krvinek (které mohou zptlisobit
casté infekce, horecku, té¢zkou zimnici, bolest v krku nebo viedy v tstech)

. Poskozeni ervenych krvinek (zptisobujici inavu, dusnost nebo bledost)

. Zavazné alergické reakce s ptiznaky, jako jsou otok rtd, jazyka, obliceje a krku, nahlé potize s
dychanim, mluvenim a polykanim;

. Bolest hlavy, zavrate, zachvaty kieci (ty mohou byt ptiznaky poruchy mozku zvané
encefalopatie)

. Zmeény srdecni ¢innosti (rytmu nebo frekvence) po velmi rychlé injekci do zily

. Zezloutnuti k@ze a o¢niho bélma, ztrata chuti k jidlu. svétlé zbarveni moci zplisobené zanétem
jater.

. Zvyseny nebo snizeny vydej moci, nebo stopy krve v moci, n€kdy s otokem koncetin a/nebo s
bolesti v boku zptisobenou problémy ledvin

. U nitrosvalovych injekci: kombinace s lidokainem mtize zplsobit systémové reakce

Dalsi moZné nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
. Nitrosvalova injekce muize byt bolestiva

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 z 100 osob

. Lidé 1é¢eni pro infekce bakteriemi zvanymi spirochety ¢asto vykazuji pfiznaky, jako je horecka
a tresavka, které se popisuji jako ,,Herxheimerova reakce™ a jsou zndmkou ucinnosti 1é¢by.
Zmény ve vysledcich vySetfeni krve, kterymi se kontroluje funkce ledvin a jater

Horecka

Alergickeé reakce, jako je kozni vyrazka (koptivka), svédéni kuize

Bolestivy otok a zanét v misté podani injekce do Zily

. Mekka stolice nebo prijem

. Zachvaty kieci

Neni znamo: frekvenci z dostupnych udaji nelze ur¢it
. Pocit na zvraceni nebo zvraceni



. Bolest biicha

Béhem 1écby mtize 1ékar provadet testy ke zméteni jakychkoli zmén.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového

formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail; farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Cefotaxime hameln uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Rekonstituovany roztok je chemicky i fyzikaln¢ stabilni:

- pti teploté 2 °C — 8 °C po dobu 24 hodin;

- pti teploté nizsi nez 25 °C po dobu 2 hodin.

Rekonstituovany ptipravek nevyzaduje zadnou ochranu pted svétlu.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, j doba a
podminky uchovavani po otevieni ptfed pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku injekcni lahvicky a
krabic¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cefotaxime hameln obsahuje
- Lécivou latkou je cefotaxim.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1 nebo 2 g cefotaximu ve formé sodné soli cefotaximu.
- Tento 1é¢ivy ptipravek neobsahuje pomocné latky.

Jak pripravek Cefotaxime hameln vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1éCivy ptipravek je bily nebo svétle zluty prasek. Sklenéné injekéni lahvicky uzaviené zatkou z
brombutylové pryzZe a hlinikovymi uzavérem a hlinikovym vi¢kem nebo s hlinikovym uzavérem s
odtrhovacim plastovym vickem.

Baleni obsahuje 10 injekénich lahvicek.

Drzitel rozhodnuti o registraci
hameln pharma gmbh


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Inselstral3e 1
31787 Hameln
Némecko

Vyrobce

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovenska republika

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Cefotaxim hameln 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung, Cefotaxim
hameln 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung

Ceska republika: Cefotaxime hameln

Dansko: Cefotaxim "hameln"

Finsko: Cefotaxim hameln, 1 g injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten, Cefotaxim hameln, 2 g
injektio-/infuusiokuiva-aine, liuosta varten

Neémecko: Cefotaxim hameln 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung, Cefotaxim
hameln 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung

Italie: Cefotaxima hameln

Nizozemsko: Cefotaxim hameln 1 g poeder voor oplossing voor injectie/infusie, Cefotaxim hameln 2
g poeder voor oplossing voor injectie/infusie

Norsko: Cefotaxim hameln

Slovenska republika: Cefotaxime hameln 1 g prasok na injek¢ny/infuzny roztok, Cefotaxime hameln
2 g praSok na injek¢ény/inflzny roztok

Svédsko: Cefotaxim hameln Pulver till injektions-/infusionsvitska, 16sning 1 g, Cefotaxim hameln
Pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning 2 g

Irsko: Cefotaxime hameln 1 g powder for solution for injection/infusion, Cefotaxime hameln 2 g
powder for solution for injection/infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 21. 8. 2025

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zpisob podani

Cefotaxime hameln 1 g mtze byt podavan pomalou intramuskuldrni injekci, intravendzni injekei
nebo intraveno6zni infuzi.

Cefotaxime hameln 2 g mtize byt podavan pomalou intravenézni injekei nebo infuzi.

Rekonstituce

Po pridani rozpoustédla k obsahu injekéni lahvicky se ma injekéni lahvicka protfepavat, dokud se
prasek nerozpusti; roztok ma byt po 1-2 minutach Ciry.

Po rekonstituci mize byt roztok bezbarvy az zZluty.

Roztok rekonstituovaného ptipravku se ma pred podanim vizualné zkontrolovat, zda je Ciry a
neobsahuje pevné Castice. Pouzit ma byt pouze Ciry roztok neobsahujici Zadné Castice i precipitaty.
Pokud je roztok zkaleny nebo obsahuje ¢astice, neni vhodny k podani.

Pouze k jednorazovému pouZziti.

Roztoky cefotaximu s roztokem lidokainu se nesmé&ji podavat intravendzné.



Priprava injekéniho/infuzniho roztoku a zpusob podani

Intravenozni injekce (podavana po dobu od 3 do 5 minut)

K intraveno6zni injekci ma byt rozpustén 1 g cefotaximu ve 4 ml vody pro injekci, 0,9% injek¢niho
roztoku chloridu sodného (9 mg/ml) nebo 5% injekéniho roztoku glukozy (50 mg/ml)a2 g
cefotaximu maji byt rozpustény v 10 ml vody pro injekei, 0,9% injekéniho roztoku chloridu sodného
(9 mg/ml) nebo 5% injekeniho roztoku gluk6zy (50 mg/ml) a roztok ma byt injikovan po dobu 3—

5 minut.

Intravené6zni infuze (podavana po dobu od 20 do 60 minut)

Pti priprave roztoku cefotaximu k intravendzni infuzi se prasek rozpousti ve vode pro injekci (stejnym
zpusobem jako k intravenoznim injekcim).

Takto ziskany roztok mé byt ddle nafedén jednim z niZze uvedenych roztok:

0,9% roztokem chloridu sodného (9 mg/ml),

5% roztokem glukozy (50 mg/ml),

5% roztokem glukozy (50 mg/ml) s 0,9% roztokem chloridu sodného (9 mg/ml) v poméru 1:1,

5% roztokem glukozy (50 mg/ml) s 0,9% roztokem chloridu sodného (9 mg/ml) v poméru 2:1,
Ringerovym roztokem,

Hartmannovym injekénim roztokem.

Obsah antibiotika v jedné

Objem rozpoustédla

injek¢ni lahviéee

Intravenozni injekce

Intravenozni infuze

lg

10 ml

40-100 ml

40-100 ml

2¢ 10 ml

Aby se zabranilo jakémukoli riziku infekce, ma se rekonstituce infuzniho roztoku provadét za prisné
aseptickych podminek. Po rekonstituci roztoku podani infuze neodkladejte.

Kratka intraveno6zni infuze: Po rekonstituci ma byt roztok podavan po dobu 20 minut.

Déletrvajici intraven6zni infuze: Po rekonstituci ma byt roztok podévan po dobu 50—-60 minut.

Intramuskularni injekce (doporucuje se pouze u 1g injekénich lahvicek)
Obsah injekéni lahvicky 1 g se ma rozpustit ve 4 ml vody pro injekci, 0,9% roztoku chloridu sodného
(9 mg/ml) nebo 1% roztoku lidokainu (10 mg/ml).

Objem rozpoustédla

Obsah antibiotika v jedné

e e . .x Intramuskularni
injek¢ni lahvicce . .

injekce
lg 4 ml

2g -

Intramuskularni podani je omezeno na vyjimecné klinické situace (napt. na kapavku) a ma mu
predchazet zhodnoceni ptinosu a rizika. Doporucuje se unilateraln€ injekéné€ nepodévat vice nez 4 ml.
Pokud denni davka piesahuje 2 g cefotaximu, nebo pokud se cefotaxim injekéné podava Castéji nez
2krat denn€, doporucuje se intravendzni podani.

K intramuskularnimu podani se 1 g cefotaximu rozpousti ve 4 ml vody pro injekci. Aby se zabranilo
bolesti pii podani injekce, I1ze alternativné pouzit 1% roztok lidokainu (10 mg/ml) (pouze u
dospélych). Roztok lidokainu ma byt podavan hlubokou intramuskularni injekei. Roztoky lidokainu se
nesméji podavat intravendzné. Je nutno vénovat pozornost informacim o ptipravku pro ptipravek
obsahujici lidokain.

Cefotaxim rekonstituovany lidokainem se nema podavat détem ve véku nizs§im nez 30 mésica.

V ptipadé zavaznych infekci se intramuskularni podani nedoporucuje.
Inkompatibility

Aminoglykosidy jsou v parenteralnich smésnych roztocich inkompatibilni s cefalosporiny.
Tento 1éCivy ptipravek se nesmi misit s jinymi [é¢ivymi piipravky vyjma ptipravki uvedenych vyse.



