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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Cefotaxim MIP 1 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila
Cefotaxim MIP 2 g pulbere pentru solutie injectabild/perfuzabila

Cefotaxima

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect:

Ce este Cefotaxim MIP si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Cefotaxim MIP
Cum sa utilizati Cefotaxim MIP

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cefotaxim MIP
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Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Cefotaxim MIP si pentru ce se utilizeaza

Cefotaxim MIP este un antibiotic, adica un medicament care se utilizeaza pentru tratamentul infectiilor
bacteriene la nivelul

- plamanilor (pneumonie)

- pielii si tesuturilor moi

- tractului urinar

- organelor genitale (inclusiv gonoree)

- valvelor inimii (endocardita)

- membranelor care invelesc creierul (meningita)

- abdomenului

- sangelui (asa numita ,,bacteriemie”)

De asemenea, cefotaxima se utilizeaza in tratamentul bolii Lyme (borelioza, o infectie cauzata in
principal de intepaturi de capusa, de exemplu febra recurenta).

De asemenea, cefotaxima poate fi utilizatd inaintea sau in timpul interventiilor chirurgicale pentru
prevenirea unor eventuale infectii.




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cefotaxim MIP

Nu trebuie sa utilizati Cefotaxim MIP daca

- sunteti alergic la cefotaxima sau la alte antibiotice cefalosporinice,

- ati avut vreodatd o reactie alergica (de hipersensibilitate) severa la orice alt tip de antibiotic beta-
lactamic (peniciline, monobactame si carbapeneme)

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati Cefotaxim MIP adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei

medicale.

- daca aveti reactii alergice. Daca ati avut vreodatd reactii alergice la alte antibiotice, de exemplu
peniciling, puteti fi alergic si la Cefotaxim MIP. Daca apare vreo reactie alergica, tratamentul trebuie
intrerupt.

- daca in timpul tratamentului cu Cefotaxim MIP sau dupa terminarea acestuia prezentati diaree severa,
persistentd. In acest caz adresati-va imediat medicului dumneavoastrd. Nu luati medicamente
impotriva diareii fara recomandarea medicului.

- daca aveti eruptii extinse cu basici si decojire a pielii (acestea pot fi semne ale sindromului Stevens-
Johnson sau ale necrolizei epidermice toxice)

- daca aveti probleme cu rinichii

- dacd aveti tulburari ale starii de constientd, miscari neobisnuite si crampe dupd ce vi s-a administrat
acest medicament

- daca tineti un regim alimentar cu continut scazut de sare, trebuie luat in considerare continutul in sodiu
al acestui medicament

Daca vreuna din situatiile de mai sus este valabila pentru dumneavoastra, medicul dumneavoastra poate
dispune schimbarea tratamentului sau va va da sfaturi speciale.

Daca acest medicament vi se administreaza pe o perioadd mai lungd, medicul dumneavoastra va lua
prevederi speciale si vd va controla singele pentru eventuale modificari. De asemenea, dezvoltarea
excesiva a bacteriilor rezistente la cefotaxima trebuie sa fie examinata cu regularitate in acest caz.

Cefotaxim MIP impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Administrarea simultana sau utilizarea de

- alte antibiotice, cum sunt penicilina sau aminoglicozidele

- medicamente care cresc frecventa de urinare (diuretice, de exemplu furosemid)

- probenecid (medicament pentru tratamentul unor boli articulare (artrita) si al gutei)

poate intensifica sau reduce efectul Cefotaxim MIP. Adresati-va medicului dumneavoastra daca urmati
tratament cu aceste medicamente.

Cefotaxima poate reduce efectul contraceptivelor orale. Femeile trebuie sa foloseascd masuri aditionale
de contraceptie 1n timpul tratamentului si in prima luna dupa tratament.

Similar altor antibiotice, poate aparea testul Coombs pozitiv, ceea ce reprezinta o reactie fals-pozitiva a
glucozei din urina.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

in timpul sarcinii, medicul dumneavoastrd va va prescrie cefotaxima doar dupa evaluarea riscurilor si a
beneficiilor.

Cefotaxima trece in cantitati mici in laptele matern, prin urmare nu trebuie utilizata in timpul aldptarii.
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Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Cefotaxim MIP nu are nici o influentd sau are influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Cefotaxim MIP contine sodiu

Acest medicament contine 48 mg sodiu (componenta principald stabild/sare de masa) per doza de 1000
mg respectiv 96 mg pe doza de 2000 mg. Aceasta este echivalentd cu 2,4% si 4,8% din maximul
recomandat. Va rugdm sa tineti cont de acest lucru dacd urmati un regim alimentar cu continut scazut
de sare.

3. Cum sa utilizati Cefotaxim MIP

Administrare

Cefotaxim MIP va va fi administrat intotdeauna de personalul de asistentd medicald. Acest medicament
se dizolva intdi in apa pentru preparate injectabile sau in alte solutii adecvate. Solutia poate fi
administrata prin injectie sau perfuzie in vena, pentru anumite infectii poate fi injectata intr-un muschi.

Doze

Adulti si adolescenti cu varsta peste 12 ani

De regula vi se vor administra 2-6 g cefotaxima zilnic. Doza zilnica trebuie divizata in 2 prize separate
la fiecare 12 ore. Doza poate varia in functie de severitatea bolii si de starea dumneavoastra:

o Infectii usoare 1n prezenta (sau suspectarea) unei bacterii sensibile: 1 g la fiecare 12 ore (adicd o doza
totala zilnica de 2 g)

o Infectii in prezenta (sau suspectarea) unor bacterii sensibile sau moderat sensibile: 1-2 g la fiecare 12
ore (adica o doza totala zilnica de 2-4 g)

o Infectii severe sau care nu pot fi localizate: 2-3 g in priza unica la fiecare 6-8 ore (adica o doza totala
zilnica de 12 g)

Nou-néscuti (0-28 de zile) si copii cu varsta pand la 12 ani
Doza depinde de severitatea infectiei. Doza uzuald pentru nou-ndscuti si copii este de 50 la 100 la 150
mg cefotaxima/ kg/zi divizata in 2-4 prize separate (la fiecare 12 ore respectiv 6 ore).

in infectiile foarte grave sau amenintitoare de viatd pot fi necesare pana la 200 mg/kg/zi, divizate in 2-
4 prize separate. Medicul va lua in considerare diferentele in gradul de dezvoltare a rinichilor si a functiei
acestora, mai ales in perioada postnatala de la 0-7 zile.

Prematuri
Doza recomandata este de 50 mg/kg/zi, divizata in 2-4 prize separate (la fiecare 12 ore respectiv 6 ore).

Aceastd doza maxima nu trebuie depasita din cauza maturizarii incomplete a rinichilor.

Pacienti varstnici

Nu este necesara ajustarea dozei dacd functia rinichilor si a ficatului este normala.

Pacienti cu probleme ale rinichilor si/sau ficatului

Daca aveti probleme la rinichi si/sau ficat, e posibil sa vi se administreze o doza mai mica. Pot fi necesare
teste de sange pentru a controla daca va este administratd doza de care aveti nevoie. Medicul
dumneavoastrd va decide doza.




Alte recomandari speciale

Gonoree
Pentru tratamentul gonoreei, vi se va administra o injectie unicd de 0,5-1 g Cefotaxim MIP intr-un
muschi sau in vena.

Meningita bacteriana

Adultilor 1i se va administra o doza zilnicd de 9-12 g cefotaxima divizata in 2 prize egale la fiecare 6-8
ore.

Copiilor li se vor administra 150-200 mg/kg zilnic in 2 prize egale la fiecare 6-8 ore.

Nou-nascutilor cu varsta intre 0-7 zile li se vor administra 50 mg/kg la fiecare 12 ore, cei intre 7-28 zile
la fiecare 8 ore.

Prevenirea infectiilor (profilaxie perioperatorie)

Vi se pot administra 1-2 g cefotaxima Inaintea interventiei chirurgicale pentru prevenirea unor eventuale
infectii. Daca interventia chirurgicald dureaza mai mult de 90 de minute, vi se poate administra preventiv
o doza suplimentara.

Infectii intraabdominale
Trebuie sd vi se administreze o combinatie de cefotaxima si un alt antibiotic cu actiune impotriva
bacteriilor "anaerobe’.

Durata tratamentului

Durata tratamentului depinde de severitatea infectiei si de recuperarea dumneavoastra dupa boalad. De
regula trebuie si continuati tratamentul inca cel putin 2 - 3 zile dupi ce ati inceput si va recuperati. in
infectiile cauzate de bacteria Streptococcus pyogenes, tratamentul trebuie urmat pentru cel putin 10 zile.

Daca luati mai mult Cefotaxim MIP decét trebuie

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca credeti ca vi s-a administrat prea mult
Cefotaxim MIP.

Daca a fost uitata o doza de Cefotaxim MIP

Va rugdm sa va adresati imediat medicului dumneavoastra. Nu luati o doza dubla pentru a compensa
doza uitata. Doza uitata trebuie administratd numai dacd intervalul de timp pana la urméatoarea doza este
suficient de lung.

Daci incetati sa luati Cefotaxim MIP

Dozele mici, administrarea neregulata sau intreruperea prea devreme a tratamentului pot compromite
rezultatul tratamentului sau pot duce la revenirea infectiei, a carui tratament este mai dificil. Va rugdm
sd urmati instructiunile medicului dumneavoastra.

Dacéd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate determina reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



Reactii la care trebuie sa fiti atenti:

Un numar redus de pacienti care utilizeazd Cefotaxim MIP manifesta reactii alergice, reactii ale pielii

potential grave sau alte reactii adverse care necesitd tratament suplimentar. Simptomele acestor reactii

includ:

e Reactie alergica severa. Semnele includ eruptii in relief pe piele cu senzatie de mancarime, umflare,
uneori a fetei sau gurii, provocand dificultati in respiratie.

¢ O eruptie generalizatd cu vezicule si descuamare a pielii. (Acestea pot fi semne ale sindromului
Stevens-Johnson sau necroliza epidermica toxica).

e Diaree severa, persistentd in timpul sau dupd tratamentul cu acest medicament (colita
pseudomembranoasa).

e Suprainfectie: In cazuri rare, medicamentele, cum este Cefotaxim MIP, pot provoca o dezvoltare
excesiva a fungilor n organism, care poate duce la infectii fungice. Aceasta reactie adversa este mai
probabila daca utilizati Cefotaxim MIP pentru o perioadd mai lunga de timp.

Foarte frecvente: afecteazd mai mult de 1 din 10 persoane
Durere la locul de injectare dupa administrarea intr-un muschi.

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

Crampe, febra.

Diaree.

inrogire a pielii, urticarie, mancarimi (prurit).

Scéadere sau crestere a numarului anumitor celule sanguine (eozinofilie, leucopenie, trombocitopenie).
Cresterea unor substante (enzime) produse de ficat.

"Criza de vindecare" temporara cu febra si frisoane (reactii Jarisch-Herxheimer).

Probleme renale si crestere a concentratiei de creatinina in sange.

Durere la locul de injectare, umflare si inrosire de-a lungul unei vene.

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile

Dureri de cap, ameteli, stare afectatd de constienta sau dificultate in gandire.

Batai neregulate ale inimii dupa injectarea rapida a medicamentului.

Eruptie trecatoare pe piele, care poate forma basici (eritem polimorf).

Greatd, varsaturi, dureri de stomac.

Inflamatie a ficatului (kepatita), uneori cu ingélbenirea pielii sau a albului ochilor (icfer).

Modificari ale numarului de celule din sange (agranulocitoza, neutropenie), distrugerea prea rapida a
celulelor rosii din sange (anemie hemolitica).

Efectele secundare dupd administrarea acestui medicament intr-un muschi sunt posibile din cauza
medicamentului pentru tratamentul durerii care poate fi folosit.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.



Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Cefotaxim-MIP

Nu lasati acest medicament la Tndeména si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si pe ambalaj dupa ,,EXP”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. Pastrati flaconul in ambalajul original, pentru a fi protejat de
lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cefotaxim MIP
- Substanta activa este cefotaxim sodic.
- Nu contine alti excipienti.

Cum arata Cefotaxim MIP si continutul ambalajului

Cefotaxim MIP este disponibil in ambalaje cu 1, 5 sau 10 flacoane de sticld incolora (cu volum de 15
ml), cu dop de cauciuc si capsa flip-off.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata: Fabricant:

MIP Pharma GmbH MIP Pharma GmbH
Kirkeler Str. 41 Kirkeler Str. 41
66440 Blieskastel 66440 Blieskastel
Germania Germania

Telefon 0049 (0) 6842 9609 0
Fax 0049 (0) 6842 9609 355

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Bulgaria: Hedorakcum-MIP 1 g npax 3a nHXKeKIIMOHEH/UH(Y3UOHEH Pa3TBOP
Lledorakcum-MIP 2 g mpax 3a HHKEKITHOHEH/HH(PY3NOHEH Pa3TBOP
Danemarca:  Cefotaxim "MIP”

Estonia: Cefotaxime MIP 1 g
Cefotaxime MIP 2 g
Finlanda: Cefotaxim MIP Pharma 1 g injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Cefotaxim MIP Pharma 2 g injektio/infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Germania: Cefotaxim-saar 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw. Infusionslosung
Cefotaxim-saar 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw. Infusionslosung
Ungaria: Cefotaxim MIP 1 g por oldatos injekcidhoz vagy infiiziohoz
Cefotaxim MIP 2 g por oldatos injekcidhoz vagy infizidohoz
Letonia: Cefotaxime MIP 1 g pulveris injekciju/infuziju skiduma pagatavosanai

Cefotaxime MIP 2 g pulveris injekciju/infuziju $kiduma pagatavosanai
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Lituania: Cefotaxime MIP 1 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui
Cefotaxime MIP 2 g milteliai injekciniam ar infuziniam tirpalui

Norvegia: Cefotaxim MIP 1 g pulver til injeksjons-/infusjonsvaske, opplesning
Cefotaxim MIP 2 g pulver til injeksjons-/infusjonsveaske, opplesning

Romania: Cefotaxim MIP 1 g pulbere pentru solutie injectabila / perfuzabila
Cefotaxim MIP 2 g pulbere pentru solutie injectabild / perfuzabila

Suedia : Cefotaxim MIP 1 g pulver till injektions-/infusionsvitska, [6sning

Cefotaxim MIP 2 g pulver till injektions-/infusionsvitska, l6sning
Marea Britanie: Cefotaxime 1 g powder for solution for injection / infusion
Cefotaxime 2 g powder for solution for injection / infusion

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2018.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii

Mod de administrare

Perfuzie intravenoasd

1 g cefotaxim se dizolva 1n 40-50 ml apa pentru preparate injectabile sau alt solvent compatibil (de
exemplu glucoza 5% sau solutie salind fiziologicd). Dupa preparare, solutia trebuie administrata ca
perfuzie intravenoasa cu durata de 20 de minute.

2 g cefotaxim se dizolva in 100 ml apa pentru preparate injectabile sau alt solvent compatibil (de
exemplu glucoza 5% sau solutie salind fiziologicd). Dupa preparare, solutia trebuie administrata ca
perfuzie intravenoasa cu durata de 50-60 de minute.

Injectie intravenoasa
Pentru injectia intravenoasa, 1 g cefotaxim trebuie dizolvat In 4 ml apa pentru preparate injectabile, 2 g
cefotaxim trebuie dizolvate In 10 ml apa pentru preparate injectabile si injectate timp de 3-5 minute.

Injectie intramusculara

Administrarea intramusculara este restransa la cateva situatii clinice exceptionale (de exemplu gonoree)
si trebuie supusa unei evaludri risc/beneficiu. Este recomandat sd nu se injecteze mai mult de 4 ml
unilateral. Dacd doza zilnicd depaseste 2 g cefotaxim sau daca cefotaxim este injectat mai des de 2 ori
pe zi, este recomandatd administrarea intravenoasa.

Pentru injectia intramusculara, 1 g cefotaxim se dizolva in 4 ml apa pentru preparate injectabile. Pentru
a preveni o injectare dureroasd, poate fi folositd alternativ o solutie de 1% hidroclorid de lidocaina
(numai la adulti). Solutia trebuie administratd prin injectare intramusculard profunda. Solutiile cu
lidocaina nu trebuie administrate intravenos. Trebuie luatd in considerare informatiile medicamentului
cu lidocaina.

In infectiile severe injectia intramusculari nu este recomandata.

Compatibilitate cu alte lichide de uz intravenos

Urmatorii solventi sunt adecvati pentru prepararea solutiei: apa pentru preparate injectabile, solutie de
glucoza 5%, ser fiziologic (0,9%).

Similar tuturor medicamentelor parenterale, solutiile reconstituite trebuie inspectate vizual de particule
inaintea administrarii. Trebuie utilizate numai solutiile limpezi, incolore sau de culoare galben deschis,
si practic fara particule.

Medicamentul este destinat unei singure utilizari. Solutia ramasa neutilizata trebuie aruncata.

Pistrarea dupa reconstituire

Pentru solutia reconstituita, stabilitatea fizica si chimica a fost demonstrata timp de 3 ore la 25°C si 6 de
ore la 2°-8°C. Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de deschidere/
reconstituire/dilutie exclude riscurile contaminarii microbiene, solutia reconstituita trebuie administrata
imediat dupd preparare. Daca solutia nu se administreaza imediat, perioada si conditiile de pastrare
inainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului.
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