1. A GYOGYSZER NEVE

Cefotaxime Swyssi 1 g por oldatos injekciohoz/infuziéhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 g cefotaximot (cefotaxim-natrium formajaban) tartalmaz injekcios tUvegenként.

Ismert hatasu segédanyag
A Cefotaxime Swyssi kortlbelll 48 mg (2,09 mmol) natriumot tartalmaz grammonként, lasd 4.4 pont.

3. GYOGYSZERFORMA
Por oldatos injekciéhoz/infuziéhoz.

Szennyezddés lathaté jeleit6l mentes, fehér vagy enyhén sarga szinti por.

4,  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapiés javallatok

A Cefotaxime Swyssi az alabbi fertézések kezelésére javallott, amennyiben a fertézést cefotaximra
érzékeny korokoz6 okozza:

- also 1éguti fertézések;

- a vese és a fels6 hugyutak fertézései;

- bor- és lagyrészfertdzések;

- csont- és iziileti fert6zések;

- genitalis fertzések, beleértve a gonorrhoea;

- hastiregi fertdzések (beleértve a peritonitis);

- meningitis;

- Lyme-kér (kulénosen I1. és I11. stadium);

- endocarditis;

- igazoltan vagy feltételezetten a fenti fert6zések altal okozott bacteraemia.

Profilaxis
Perioperativ profilaxis, ha a betegnél fokozott a fert6zés kockazata.

A cefotaxim alkalmazasakor figyelembe kell venni az antimikrobiélis szerek helyes alkalmazésara
vonatkozo hivatalos irdnyelveket.

4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolés

Az adagolas és az alkalmazas modja a fert6zés stilyossagatol, a korokozo érzékenységétdl és a beteg
allapotatol fugg.

A klinikai tapasztalatok azt mutatjak, hogy a cefotaximot stlyos és szovédményes fert6zések esetén
intravénasan kell alkalmazni.

Felndttek és 12 év feletti gyermekek és serdiilék

Felnéttek és 12 év feletti gyermekek és serdiil6k szokasos adagja 1-2 g cefotaxim 12 6ranként.
Sulyos esetekben a napi dézis 12 g-ra emelhetd. A nagyobb napi dozisokat legalabb 3-4 kilénallé
dozisra kell osztani 8 vagy 6 6ras id6kozokkel.
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Az alébbi tablazat az adagoléasra vonatkoz6 irdnymutatasként hasznélhato:

A fert0zés tipusa Egyszeri cefotaxim | Adagolési Napi cefotaxim
dozis intervallum dozis
Szovédménymentes fert6zés 1lg 12 6ra 29
Kozepesen stlyos fertdzés 1-2¢g 12 6ra 2-4 ¢
Sulyos fert6zés 2-3¢g 6-8 d6ra 6-12 g
Gyermekek és serdiilok

A 12 ¢év feletti gyermekek ¢€s serdiilok ugyanazt a dozist kapjak, mint a felnottek.

Csecsemobknek és legfeljebb 12 éves gyermekeknek a fert6zés stlyossagatol fiiggden naponta

50-100 mg (legfeljebb 150 mg) cefotaximot kell adni testtémegkilogrammonként, (6-)12 drés
id6kozonként adott egyenld egyszeri dozisokra osztva. Egyedi esetekben — kiillondsen életveszélyes
helyzetekben — sziikséges lehet a napi cefotaxim dozist testtdmegkilogrammonként 200 mg-ra emelni.
Az egyszeri dézis nem haladhatja meg a 2 g-ot.

Korasziil6tt csecsemdk
Koraszulotteknél figyelembe kell venni a renalis clearance éretlenségét.
Az 50 mg/ttkg/nap cefotaxim ddzist nem szabad tullépni.

Kilénleges adagoléasi ajanlasok

Gonorrhea

Felnéttek gonorrheajanak kezelésére 0,5 g cefotaximot kell egy alkalommal, intramuscularisan
alkalmazni. Kevésbé érzékeny kdérokozdk esetén a dézis emelésére lehet sziikség. A terapia
megkezdése elbtt ellendrizni kell, hogy a beteg nem szenved-e szifiliszben.

Perioperativ profilaxis
A perioperativ fert6zés megel6zésre 1-2 g cefotaxim alkalmazasa javasolt a miitét megkezdése elott
30-60 perccel. A fert6zésveszélytdl fliggden ugyanaz a dozis ismételten is beadhato.

Lyme-kor

Napi 6 g cefotaxim dozist kell alkalmazni (14-21 napig). A napi dézist altalaban 3 részre osztottak
(naponta 3-szor 2 g cefotaxim), de egyedi esetekben 2 részletben is alkalmaztak (naponta 2-szer 3 g
cefotaxim). Ezek az adagolasi ajanlasok nem kontrollos klinikai vizsgalatokon, hanem egyedi esetek
megfigyelésén alapulnak.

Kombin&cios terdpia

A cefotaxim és az aminoglikozidok kombinaciés terapiaja antibiogram hianyaban sulyos,
életveszélyes fertézésekben javallott. Aminoglikozidokkal valé kombinaci6 esetén monitorozni kell a
vesefunkciot.

Az aminoglikozidokat a cefotaximtdl elkulonitve kell beadni (lasd még a 6.2 pontot).

Legyengiilt immunrendszerii betegeknél a fert6zés megelézésére egyéb, megfeleld antibiotikumokkal
val6 kombinécid is javallott lehet.

Vesekarosodas

Azoknal a betegeknél, akiknél a kreatinin-clearance kisebb, mint 10 ml/perc, az 1 g telit6 ddzis utan a
fenntart6 napi dozist a normal dozis felére kell csokkenteni az adagolési intervallumok valtoztatasa
nélkal.

A fert6zés stilyossagatol fliggéen a hemodializalt betegeknek naponta 1-2 g cefotaximot kell adni. A
hemodializis napjan a cefotaximot a dializis utan kell beadni.

A fertozés stlyossagatol fliggden a peritonealis dializisben részesiil6 betegeknek naponta 1-2 g
cefotaximot kell adni. A peritonealis dializis nem tavolitja el a cefotaximot.



Az adagolas modja
Intravénas és intramuscularis alkalmazas

Intravénas injekcio

Iv. injekciohoz 1 g Cefotaxime Swyssi-t 4 ml injekciéhoz val6 vizben kell feloldani, majd az oldatot
kdzvetlenul a vénaba fecskendezni 3-5 perc alatt.

Centrélis vénas katéteren keresztiil torténd gyors beadas esetén potencialisan életveszélyes
ritmuszavarokat figyeltek meg (l4sd még 4.4 pont).

Infuzid

Rovid intravénas inflzidhoz 1 g Cefotaxime Swyssi-t 40-50 ml injekcidhoz val6 vizben vagy
kompatibilis intravénas infazios folyadékban kell feloldani, és az oldatot 20 perc alatt kell beadni.
Hosszan tart6 intravénas inflzidhoz 2 g Cefotaxime Swyssi-t 100 ml, 0,9%-0s natrium-klorid
oldatban, 5%-os gliikdz oldatban, 0,9%-os natrium-klorid + 5%-os gliikdz oldatban kell feloldani.
Mas kompatibilis infazids folyadékok (pl. Ringer-laktat oldat, Ringer-oldat) is hasznalhatok a
feloldashoz.

Intramuscularis injekciéhoz

1 g Cefotaxime Swyssi-t 4 ml injekciohoz val6 vizben kell feloldani. Ezutan az injekcidt mélyen
intraglutealisan kell beadni. Az intramuscularis injekci6 fajdalma elkeriilheté 1 g cefotaxim 4 ml,
1%-o0s lidokain-hidroklorid oldatban t6rténé feloldasaval.

Az intravascularis beadast kerulni kell, mivel a lidokain beadasa nyugtalansagot, tachikardiat,
ingerliletvezetési zavarokat, valamint hanyast és izomgorcsoket okoz.

A lidokain-tartalmu oldoészerrel elkészitett cefotaxim nem adhat6 30 honaposnal fiatalabb
gyermekeknek.

A szakembereknek sz616, lidokain-tartalm( készitményre vonatkozé informéacidkat figyelembe kell
venni.

Egy oldalra legfeljebb 4 ml beadéasa javasolt. Ha a napi dézis meghaladja a 2 g cefotaximot, vagy ha a
cefotaximot napi kett6nél tobb alkalommal kell beadni, intravénas alkalmazas javasolt. A kezelés
id6tartama a betegség lefolyasatol fiigg.

A gyogyszer beadas el6tti feloldasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A cefotaximmal vagy barmely més cefalosporinnal szembeni talérzékenység.
Korabbi azonnali és/vagy sulyos tulérzékenységi reakcio penicillinnel, vagy barmely béta-laktam
antibiotikummal szemben.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

Anaphylaxias reakciok

A cefotaxim alkalmazasakor stlyos akut (beleértve a halalos kimenetelii) talérzékenységi reakciok
(példaul angiotdéma, bronchospasmus, anaphylaxiés sokk) l1éphetnek fel (lasd 4.3 és 4.8 pont).
Ezekben az esetekben a cefotaxim adéasat abba kell hagyni és megfelel6 kezelést kell inditani.
Kulénos elévigyazatossag javasolt azoknal a betegeknél, akiknél korabban penicillinekkel vagy méas
béta-laktam antibiotikumokkal szemben barmilyen allergias reakciot tapasztaltak, mivel
keresztreakciok léphetnek fel (az ismert talérzékenységi reakcidk miatti ellenjavallatokat lasd a

4.3 pontban).

Mas allergénekre érzékeny betegeknél (pl. szénanatha vagy asthma bronchiale) a cefotaximot szintén
kilonds dvatossaggal kell alkalmazni, mivel fokozott a sulyos talérzékenységi reakcidk kockézata.

Bort érintd, sulyos mellékhatasok

Bort érintd, stilyos mellékhatasokat (severe cutaneous adverse reaction, SCAR), koztiik akut
generalizalt exanthemas pustulosist (AGEP), Stevens—Johnson-szindrémat (SJS), toxicus epidermalis
necrolysist (TEN) és eosinophilidval és szisztémas tlinetekkel jard gydgyszerreakcidt (drug reaction
with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS) jelentettek a cefotaxim-kezeléssel dsszefiiggésben
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a forgalomba hozatalt kovetden, amelyek €letveszélyesek vagy halalos kimeneteliiek is lehetnek (lasd
4.8 pont).

A gydgyszer felirasakor a betegeket tajékoztatni kell a bérreakciok jeleirdl és tiineteirdl.

Amennyiben ilyen reakciok kialakulasara utald jelek és tlinetek Iépnek fel, a cefotaxim-kezelést
azonnal le kell allitani. Ha a betegnél a cefotaxim alkalmazéasakor AGEP, SJS, TEN vagy DRESS
jelentkezik, akkor ez a beteg soha tobbé nem kezelheté cefotaximmal, és a kezelést véglegesen le kell
allitani.

Gyermekeknél a borkiiités megjelenése Osszetéveszthetd az alapfert6zéssel vagy mas fertdzéses
folyamattal, ezért az orvosnak mérlegelnie kell a cefotaximmal szembeni reakcio lehetdségét azoknal
a gyermekeknél, akiknél a cefotaxim-kezelés soran bérkiiités és 14z jelentkezik

Clostridioides difficile okozta betegség (példaul pseudomembranosus colitis)

A kezelés alatt vagy a kezelést kovet6 els6 hetekben jelentkez6 sulyos és tartds hasmenés a
Clostridioides difficile okozta betegség (Clostridioides difficile-associated disease, CDAD)
kdvetkezménye lehet.

A CDAD sulyossaga az enyhétdl az életveszélyesig terjedhet. A legstlyosabb formaja, a
pseudomembranosus colitis halalos kimenetelii lehet. Pseudomembranosus colitis gyantija esetén a
cefotaxim-kezelést le kell allitani és azonnal megfeleld kezelést kell inditani (pl. olyan specialis
antibiotikumok/kemoterépis szerek alkalmazasa, amelyek hatasossaga klinikailag bizonyitott).
Bélperisztaltikat gatlo gyogyszereket nem szabad alkalmazni. A székletpangas kedvezhet
Clostridioides difficile okozta betegségnek.

Hematologiai reakciok

Leukopenia, neutropenia és ritkabban csontvel6-elégtelenség, pancytopenia vagy agranulocytosis
alakulhat ki a kezelés soran, kiilondsen hosszan tart6 alkalmazas utan. Ezért, ha a kezelés 7 napnal
hosszabb ideig tart, a vérképet ellenérizni kell. Ha a vérkép megvaltozik, meg kell fontolni a
cefotaxim-kezelés megszakitasat.

Néhany esetben eosinophiliarél és thrombocytopeniardl szamoltak be, amelyek a cefotaxim
abbahagyasa utan gyorsan rendezédtek. Haemolyticus anaemia eseteit is jelentették (lasd 4.8 pont).

Encephalopathia

A béta-laktam antibiotikumok, beleértve a cefotaximot is, ndvelhetik a betegnél az encephalopathia,
példaul kdzponti idegrendszeri izgalom, myoclonus, zavartsag, tudatzavar, mozgaszavarok és
gorcsrohamok kialakulasanak kockazatat. Ez kiilléndsen nagy dozisok alkalmazéasa, tiladagolas vagy
karosodott vesefunkcioju betegek esetében all fenn (Iasd 4.8 és 4.9 pont). A betegek figyelmét fel kell
hivni, hogy ilyen reakciok jelentkezése esetén azonnal forduljanak orvoshoz.

Ha rohamok 1épnek fel, a szokasos siirgdsségi eljarasokat kell kovetni, és az elonyok és kockazatok
mérlegelése utan a cefotaximmal torténd kezelést esetleg abba kell hagyni.

Vesekarosodas

Vesekarosodas esetén a dozist a szamitott kreatinin-clearance alapjan maédositani kell (I4sd 4.2 pont).
El6vigyazatossaggal kell eljarni aminoglikozidokkal, probeneciddel vagy més nephrotoxicus
gyogyszerrel torténd egyiittes alkalmazas soran (lasd 4.5 pont).

A vesefunkciot ezeknél a betegeknél, idéseknél, illetve mar korabban fennall6 vesekarosodasban
szenvedo betegeknél rendszeresen ellendrizni kell.

A beadésra vonatkoz6 ovintézkedések

Néhany betegnél potencidlisan életveszélyes szivritmuszavarokat jelentettek a cefotaxim kdzponti
vénas katéteren (CVC) keresztiil térténé gyors beadasat kovetden. Ezért az injekcio beadasanak
ajanlott sebesseget be kell tartani (l&sd 4.2 pont).

Feliilfert6z6dés
Mint minden antibiotikum alkalmazésa esetén, a cefotaxim alkalmazésa (kilénésen hosszu tavu
kezelésnél) az adott gyogyszerre nem érzékeny korokozok elszaporodaséhoz vezethet. Figyelni kell az
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ilyen kérokozokkal vald esetleges késbbi fertézés jeleire.
A késobbi fertézéseket megfeleld modon kell kezelni.

Laboratoriumi vizsgalatokra kifejtett hatas

Ahogy més cefalosporinok esetében, a cefotaxim alkalmazésa sordn a Coombs-teszt néhany betegnél
pozitiv eredményt ad. Ez befolyasolhatja a vératdmlesztéskor végzett keresztprobat. Nem specifikus
redukaloszerekkel végzett vizeletcukor-vizsgalatok alpozitiv eredményt adhatnak. Ez a jelenség nem
figyelheté meg gliikkoz-oxidaz specifikus mddszer esetén.

Natriumbevitel
Ez a gydgyszer 48 mg (2,09 mmol) natriumot tartalmaz 1 g-os injekcids tvegenként, ami megfelel a
WHO 4ltal ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel 2,4%-4nak feln6tteknél.

4.5 Gyobgyszerkodlcsdnhatasok és egyéeb interakciok

Egyéb antibiotikumok

A cefotaxim nem kombindalhat6 bakteriosztatikus szerekkel (példaul tetraciklinek, eritromicin,
kléramfenikol vagy szulfonamidok), mivel antagonista antibakterialis hatést figyeltek meg in vitro.
Aminoglikozidokkal kombinalva szinergista hatas alakulhat Ki.

Uricosurias szerek

A probenecid zavarja a cefotaxim rendlis tubularis transzportjat, ami terapias dézisok mellett a
cefotaximin expoziciét kortlbelll kétszeresére ndveli, és a renalis clearance-ét felére csokkenti. A
cefotaxim széles terapias indexének koszénhetéen normal vesefunkcidju betegeknél nincs szlikség a
dozis csokkentésére, mig vesekarosodasban szenvedé betegeknél sziikség lehet a dozis modositasara
(lasd 4.2 és 4.4 pont).

Nephrotoxikus szerek

A tobbi cefalosporinhoz hasonl6an, potencialisan vesekarositd gydgyszerekkel (példaul aminoglikozid
antibiotikumok, polimixin B és kolisztin), vagy erds vizelethajtokkal (példaul furoszemid) torténd
kombindcio esetén monitorozni kell a vesefunkciot, a felsorolt anyagok nephrotoxicitasa miatt (lasd
4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

A cefotaxim terhesség alatt torténé alkalmazasanak biztonsagossagat nem igazoltak. Allatokkal
végzett vizsgalatok nem igazoltak reprodukcids toxicitast. Azonban terhes n6knél nem végeztek
megfelel kontrollos vizsgalatokat.

A cefotaxim atjut a placentan, ezért terhesseg alatt nem alkalmazhato, kivéve, ha a kezeléssel jard
elényok meghaladjak a lehetséges kockazatokat.

Szoptatas
A cefotaxim bejut az anyatejbe.

A cefotaxim szoptatas alatt torténé alkalmazasakor nem zarhato ki a csecsemé fiziologias bélflorajara
gyakorolt hatés, a hasmenés és a sarjadzogomba-kolonizacio, valamint esetleg a csecsemd
szenzitizacioja sem. A Cefotaxime Swyssi alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast
fliggesztik fel, vagy a kezelést szakitjak meg — figyelembe véve a szoptatas elényét a gyermek, illetve
a kezelés elonyét az anya szempontjabol.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A korabbi tapasztalatok alapjan az alacsony és kdzepes ddzisu cefotaxim nincs hatéssal a
koncentracios és reagalo képességre.

A cefotaxim nagy dozisai, kiilondsen veseelégtelenségben szenvedo betegeknél, encephalopathiat
(példaul zavartsag, tudatzavar, rendellenes mozgasok és konvulzidk) okozhatnak (lasd 4.4 és
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4.8 pont). A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy ilyen tlinetek jelentkezése esetén ne vezessenek
gépjarmiivet €s ne hasznaljanak gépeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Szervrendszer Nagyon Gyakori |Nem gyakori Nem ismert*
gyakori (=1/100 — | (>1/1000 — <1/100)  |(a gyakorisag a rendelkezésre
(>1/10) <1/10) all6 adatokbol nem allapithatd
meg)
Fert6z6 betegségek feliilfert6z6dés (lasd 4.4 pont),
és parazita- pl. oralis vagy vaginalis
fertézések candidiasis
Vérképzbszervi és granulocytopenia, csontveld-elégtelenség,
nyirokrendszeri leukopenia, pancytopenia,
betegségek és eosinophilia, neutropenia,
tlnetek thrombocytopenia agranulocytosis (lasd 4.4 pont),
haemolyticus anaemia
Immunrendszeri Jarisch—Herxheimer- |anaphylaxias reakciok,
betegségek és reakcid angiooedema,
tlnetek bronchospasmus,
anaphylaxias shock
Idegrendszeri gorcsrohamok (lasd | fejfajas,
betegségek és 4.4 pont) szédulés,
tlnetek encephalopathia® (lasd 4.4 pont)
Szivbetegségek és a tachycardia,
szivvel kapcsolatos arrhythmia (gyors, bolus
tlinetek inflzidban, centralis vénas
katéteren keresztiil torténo
beadés esetén)
Emésztérendszeri hasmenés, hanyinger,
betegségek és étvagytalansag hanyas,
tlnetek hasi fajdalom,
enterocolitis (haemorrhagias is),
pseudomembranosus colitis
(lasd 4.4 pont)
Maj- és maéjenzimszintek hepatitis* (néha sargasaggal)
epebetegségek, emelkedése (GPT,
illetve tlinetek GOT, LDH, gamma-
GT és/vagy alkalikus
foszfataz), és/vagy
emelkedett szérum-
bilirubinszint®
A bOr és a bér alatti bérkiiités, erythema multiforme,
szovet betegségei és viszketés, Stevens—Johnson-szindroma,
tnetei csalankiltés toxicus epidermalis necrolysis,
eosinophiliaval és szisztémas
tlnetekkel jaro
gyogyszerreakcio,
akut generalizalt exanthemas
pustulosis (lasd 4.4 pont)
A csont- és izileti
izomrendszer, probléma
valamint a (pl.
kotoszovet duzzanat)

betegségei és
tlinetei
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Szervrendszer Nagyon Gyakori |Nem gyakori Nem ismert*
gyakori (>1/100 — | (>1/1000 — <1/100)  |(a gyakorisag a rendelkezésre
(=1/10) <1/10) all6 adatokbol nem allapithato
meg)
Vese- €s hugyuti csokkent akut veseelégtelenség (lasd
betegségek és vesemitkodés/ 4.4 pont),
tinetek szérum-kreatininszint |interstitialis nephritis
emelkedése
(ktlondsen amino-
glikozidokkal torténd
egyduttadaskor)
Altalanos tinetek, |im. laz, Gyors iv. alkalmazés esetén:
az alkalmazés alkalmazas gyulladasos reakcidk |borpir és hanyas
helyén fellép6 esetén: az injekcio
reakciok fajdalom a beadasanak helyén,
beadéas beleértve a phlebitist/
helyén, thrombophlebitist is
valamint:
induratio

1 Mas antibiotikumokhoz hasonléan a cefotaxim alkalmazasa, kiilonosen tartds alkalmazas esetén, a
nem érzékeny organizmusok elszaporodasat eredményezheti. Elengedhetetlen a beteg allapotanak
ismételt értékelése. Ha a terapia soran feliilfert6zodés 1ép fel, megfeleld intézkedéseket kell tenni.

2 Spirochaeta fertézések (pl. Lyme-kor) kezelése soran lazzal, hidegrazassal, fejfajassal és izileti
panaszokkal jaré Jarisch-Herxheimer-reakcid alakulhat ki. A Lyme-kor tobb hetes kezelése utan a
kovetkezo tiinetek koziil egy vagy tobb tilinetet jelentettek: borkiiités, viszketés, 1az, leucopenia,
emelkedett majenzimszintek, 1égzési nehézségek, izlleti problémak. Ezek a tlinetek részben
megfelelnek a kezelt betegek alapbetegségének tiineteinek.

3 A béta-laktamok, beleértve a cefotaximot is, az encephalopathia kialakulasanak kockazatara
hajlamositanak (amely magaban foglalhat gércsoket, zavartsagot, tudatzavarokat, mozgaszavarokat),
kilénosen tdladagolas vagy vesekarosodas esetén.

* A forgalomba hozatal utani tapasztalatok

® A méajenzimszintek vagy a bilirubinszint emelkedése ritkdn meghaladja a normalérték kétszeresét, és
a majkarosodas kiilonboz6 formait jelzi (altalaban kolesztatikus, tobbnyire tiinetmentes).

Feltételezett mellékhatasok bejelenteése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolés esetén a gyogyszer alkalmazdsanak abbahagyésa mellett az eliminécid gyorsitasara is
szlikség lehet. A cefotaxim hemodializissel eltavolithat, mig a peritonealis dializis hatastalan a
cefotaxim eliminalasaban. Specifikus antidotum nincs.

A tuladagolas tlinetei

A szoros értelemben vett mérgezés embernél nem ismert. A tiinetek nagyrészt megfelelnek a
mellékhatéasprofilnak. Béta-laktdm antibiotikumok, koztiik a cefotaxim alkalmazasakor fennall a
kdzponti idegrendszeri izgalommal, myoclonussal, zavartsaggal, csokkent tudatallapottal,
mozgaszavarokkal és gércsokkel jard encephalopathia kialakulasanak kockazata. Nagy dézisok
alkalmazésakor, taladagoléaskor, valamint csokkent vesefunkcioju, epilepszias és meningitisben
szenvedd betegeknél fokozodik ezen mellékhatasok kialakulasanak kockazata.

Siirgésségi intézkedések
A centralisan kivaltott gércsok diazepammal vagy fenobarbitallal kezelhetok, fenitoinnal azonban



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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nem. Anaphylaxias reakciok esetén a szokasos azonnali intézkedéseket kell megtenni, lehetdleg a sokk
elso jeleinél. Egyéb esetben a mellékhatasok tiineti kezelése javasolt, amennyiben sziikséges.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szisztémas antibakterialis szerek. Harmadik generacids cephalosporinok,
ATC kéd: J01DDO01

Hatasmechanizmus

A cefotaxim hatasmechanizmusa a baktériumok sejtfalszintézisének gatlasan alapul (a névekedés
id6szakaban), melyet a penicillin-koté fehérjék (penicillin-binding proteins, PBP-k), példaul a
transzpeptidazok blokkolasa okoz, ami baktericid hatast eredményez.

A farmakokinetika és a farmakodindmia kozotti §sszefiigges
A hatasossag alapvetden attol fiigg, hogy a gydgyszerszint mennyi ideig van a kérokozo minimalis
gatl6 koncentracidja (minimum inhibitory concentration, MIC) felett.

Rezisztenciamechanizmus

A cefotaxim-rezisztencia az alabbi modokon alakulhat ki:

- Béta-laktamazok altali inaktivalas:
Egyes béta-laktamazok, kiiléndsen az Escherichia coli vagy a Klebsiella pneumoniae
torzsekben el6fordulo Kiterjedt spektrumu béta-laktamazok (extended spectrum beta-
lactamases, ESBL), vagy a konstitutivan képz6dé AmpC tipust béta-laktamazok, amelyek
példaul az Enterobacter cloacae-ban mutathatok ki, hidrolizalhatjak a cefotaximot. Az
indukélhaté AmpC béta-laktamazzal rendelkezd, és cefotaximra in vitro érzékeny baktériumok
altal okozott fertézésekben fenndll a veszélye annak, hogy konstitutiv (derepresszalt) AmpC
béta-laktamazt termelé mutansok szelektalodhatnak ki.

- A PBP-k csokkent affinitasa a cefotaximhoz:
A Pneumococcusok és mas Streptococcusok szerzett rezisztenciajat a mar meglévé PBP-k
mutacios folyamat kovetkeztében bekovetkez6 modosulasa okozza. Ezzel szemben a meticillin-
(oxacillin-) rezisztens Staphylococcus esetében a cefotaxim irant csokkent affinitassal
rendelkezd ujabb PBP 1étrehozasa felelds a rezisztenciaért.

- A cefotaxim nem penetral megfelel6en a gram-negativ baktériumok kiils6 sejtmembranjan
keresztul, igy a PBP-k géatlasa elégtelen.

- A cefotaximot az effluxpumpak képesek aktiv transzporttal eltavolitani a sejtbol.

A cefotaxim teljesen keresztrezisztens a ceftriaxonnal és részben més penicillinekkel és

cefalosporinokkal.

Erzékenységi vizsgalat hatarértékei

A European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) a cefotaxim
vonatkozésaban megallapitotta az érzékenységi vizsgalathoz a MIC (minimalis gatlé koncentrécid)
értelmezési kritériumait, amelyek felsoroléasa itt talalhato:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-

breakpoints _hu.xIsx.

Erzékenyséqg
A szerzett rezisztencia prevalencidja az egyes fajok esetében foldrajzilag és idében eltéré lehet, ezért

ajanlott beszerezni a rezisztenciaviszonyokra vonatkozo helyi adatokat, kiilonosen stilyos fert6zések
kezelésekor. Sziikség esetén szakértd tanacsat kell kérni, ha a rezisztencia helyi el6fordulasa olyan
mértékil, hogy a cefotaxim alkalmazhatosaga legalabbis bizonyos fert6zések esetében kérdéses.
Kiilonosen sulyos fert6zések vagy a terapia sikertelensége esetén mikrobioldgiai diagnézisra kell
torekedni, beleértve a kdrokozd és a korokozo érzékenységének igazolasat.


https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

ALTALABAN ERZEKENY FAJOK

Gram-pozitiv aerobok

Staphylococcus aureus (methicillin-érzékeny)

Streptococcus agalactiae®

Streptococcus pneumoniae (beleértve a penicillin-rezisztens térzseket is)

Streptococcus pyogenes

Gram-negativ aerobok

Borrelia burgdorferi®

Citrobacter koseri

Haemophilus influenzae

Klebsiella oxytoca®

Moraxella catarrhalis®

Neisseria gonorrhoea®

Neisseria meningitidis®

Proteus mirabilis®

Proteus vulgaris®

FAJOK,’MELYEKNEL A SZERZETT REZISZTENCIA
PROBLEMA LEHET

Gram-pozitiv aerobok

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis™

Staphylococcus haemolyticus™

Staphylococcus hominis*

Gram-negativ aerobok

Citrobacter freundii

Enterobacter cloacae

Escherichia coli”

Klebsiella aerogenes

Klebsiella pneumoniae””

Morganella morganii

Serratia marcescens

Anaerobok

Bacteroides fragilis

EREDENDOEN REZISZTENS FAJOK
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Gram-pozitiv aerobok

Enterococcus spp.

Listeria monocytogenes

Staphylococcus aureus (methicillin-resistant)

Gram-negativ aerobok

Acinetobacter spp.

Legionella pneumophila

Pseudomonas aeruginosa

Stenotrophomonas maltophilia

Anaerobok

Clostridioides difficile

Egyebek

Chlamydia spp.

Chlamydophila spp.

Mycoplasma spp.

Treponema pallidum

° A tablazat kdzzétételekor nem alltak rendelkezésre aktualis adatok. Az érzékenységet a primer
irodalomban, a szakirodalmi cikkekben és a terapias ajanlasokban becsilték meg.

* Legalabb egy régidban a rezisztencia aranya > 50%.

% A kiterjedt spektrum( béta-laktamaz (ESBL) termel6 torzsek mindig rezisztensek.

# Intenziv osztalyokon a rezisztencia aranya < 10%.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A cefotaxim parenteréalis alkalmazasra szolgal. Az atlagos koncentréaciok a cefotaxim 1 g-os dozisanak
intravénas beadasa utan 5 perccel korilbelil 81-102 mg/l, 15 perc elteltével pedig 46 mg/l volt.

Az 4tlagos cstcskoncentracio 8 perccel 2 g cefotaxim iv. beadasa utan 167-214 mg/l volt.
Intramuscularis beadast kovetden a maximalis szérumkoncentraciok (kortilbeliil 20 mg/l 1 g beadéasa
utan) 30 percen belil alakulnak ki.

Eloszlas

A cefotaxim j6 szoveti penetracidval rendelkezik, atjut a placentan és magas koncentraciot ér el a
magzati szdvetekben (akéar 6 mg/ttkg). Csak kis szazalékban valasztodik ki az anyatejbe (koncentracio
az anyatejben: 0,4 mg/l 2 g beadésa utan).

Agyhértyagyulladas esetén a cefotaxim és a dezacetil-cefotaxim bejut a liquortérbe, majd ott
terapiasan hatasos koncentraciot ér el (példaul gram-negativ baktériumok és pneumococcusok altal
okozott fertdzésekben).

A latsz6lagos megoszlasi térfogat 21-37 I. A szérumfehérje-k6todés koriilbeliil 25-40%.

Biotranszformacio

A cefotaxim az emberben részben metabolizalodik. A parenterdlis dézis korulbelul 15-25%-a
dezacetil-cefotaximma metabolizal6dik. A metabolit a kérokozdk széles kdrével szemben jo
antibakterialis aktivitassal rendelkezik.

A dezacetil-cefotaxim mellett két masik inaktiv lakton is keletkezik. A dezacetil-cefotaximbdl egy
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lakton képzddik rovid életli koztes termékként, amely sem a vizeletben, sem a plazmaban nem
mutathato ki, mivel gyorsan atalakul a nyitott gytriis (béta-laktdm gyfiriis) lakton sztereoizomerjeiveé.
Ezek szintén kivalasztodnak a vizelettel.

Eliminacid

A cefotaxim és a dezacetil-cefotaxim foként a vesén keresztil iirtl. A cefotaximnak csak kis
mennyisege (2%) valasztodik ki az epével. A 6 oran keresztll gyiijtott vizeletben a beadott cefotaxim
dozis 40-60%-a véltozatlan cefotaximként, 20%-a pedig dezacetil-cefotaximként talalhaté meg.
Radioaktivan jel6lt cefotaxim beadasa utan a vizeletben tébb mint 80% mutathatd ki; e frakcio
50-60%-a valtozatlan cefotaxim, a tobbi 3 metabolitot tartalmaz.

A cefotaxim teljes clearance-e 240-390 ml/perc, a renélis clearance pedig 130-150 ml/perc.
A szérum felezési id6 50-80 perc. Iddseknél a cefotaxim szérum felezési ideje 120-150 perc.

Sulyosan karosodott vesefunkcioju betegeknél (kreatinin clearance 3-10 ml/perc) a cefotaxim szérum
felezési ideje 2,5-10 6rara emelkedhet.

Ilyen korilmények kdzott a cefotaxim csak kis mértékben akkumulalddik, ellentétben az aktiv és
inaktiv metabolitokkal.

Mind a cefotaxim, mind a dezacetil-cefotaxim nagyobb mértékben Url ki, ha hemodializissel
tavolitjak el a vérbol.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A cefotaxim toxicitasa nagyon alacsony. Az allatokkal végzett vizsgélatokban az iv. beadas alapjan
mért LD50 érték a fajtol fiiggben valtozik. Egereknél és patkanyoknal 9-11 g/testtémegkilogramm.
Subcutan alkalmazast kovetden az LD50 értékek 7 napos egerek és patkanyok esetében 6,1-7,4 g/ttkg,
ndstény egerek esetében pedig 18,7 g/ttkg.

Mutagén potencidl
Patkanyok és egerek csontvel6jén végzett in vivo vizsgalatok nem mutattak mutagén potenciélt a
cefotaxim tekintetében.

Reprodukcios toxicitas

A cefotaxim atjut a placentan. A szilés soran 1 g cefotaxim intravénas beadasa utan a beadast kovetd
els6 90 percben 14 pg/ml értéket mértek a koldokzsinor szérumban, amely az alkalmazast kovetd
masodik 6ra végére kortlbelil 2,5 pg/mi-re csokkent. A magzatvizben 3-4 6ra elteltével mért
legmagasabb koncentracié 6,9 pg/ml volt.

Ez az érték meghaladja a legtdbb Gram-negativ kérokozé MIC értéket.

Egerekkel és patkanyokkal végzett allatkisérletek nem szolgaltak bizonyitékkal arra vonatkozoan,
hogy a cefotaximnak teratogén tulajdonsagai lennének. Az expozicionak kitett allatok termékenysége
nem karosodott.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
Segédanyagokat nem tartalmaz.

6.2 Inkompatibilitdsok

A cefotaximmal inkompatibilis:
- natrium-bikarbonat oldat;
- 7-nél magasabb pH-ju infazios oldatok;
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- aminoglikozidok.

A cefotaxim nem keverhetd més gyogyszerekkel, amig az elegyithetdséget nem ellendrizték (az
inflzios oldatokkal valé kompatibilitisra vonatkozéan lasd a 4.2 pontot).

Inkompatibilitas mas antibiotikumokkal/kemoterapias szerekkel

Az 6sszes aminoglikoziddal valo fizikai-kémiai inkompatibilitdsa miatt a cefotaxim nem adhato
aminoglikozidokat tartalmaz6 fecskenddben vagy infuzids oldatban. A két antibiotikumot kiilon
eszkozokbol, kiilonbozo helyekre kell beadni.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
Bontatlan injekcids lvegben: 3 év

A feloldott és azonnal tovabb higitott készitmény kémiai és fizikai stabilitasa 2-8 °C-on 24 6ran at
igazolt.

Mikrobioldgiai szempontbdl a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem hasznaljak fel
azonnal, a felhasznalasig a tarolasi id6 és a tarolasi koriilmények a felhasznalo feleldssége, amely 2—
8 °C kozotti hémérsékleten tarolva nem haladhatja meg a 24 6rét.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios tiveg az eredeti dobozban tarolandé.
Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

A gyogyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo el6irasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A Cefotaxime Swyssi 1 g por oldatos injekcidhoz/infGziéhoz brombutil gumidugdval és
aluminiumkupakkal lezart szintelen, atlatszo, Ph.Eur. Ill-as tipusu, 15 ml-es injekcids tivegben kerl

forgalomba.

A Cefotaxime Swyssi 1 db, 5 db, 10 db, 25 db, 50 db, 60 db vagy 100 db injekcios liveget tartalmazd
kiszerelésben kertl forgalomba.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

6.6  Barmilyen fel nem hasznélt gyogyszer, illetve hulladéekanyag megsemmisitését a
gyogyszerekre vonatkozo eléirasok szerint kell végrehajtani és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

Injekcids/infuzids oldatok elkészitése

Az injekcios/inflzids oldatok elkészitésére vonatkozd utasitasok

Im. injekciohoz a Cefotaxime Swyssi 1 g port 4 ml injekcidhoz valé vizben vagy 1%-os lidokain-
hidroklorid oldatban kell feloldani.

Iv. injekcidhoz a Cefotaxime Swyssi 1 g port legalabb 4 ml injekciéhoz val6 vizben kell feloldani.

Intravénas inflzidhoz a Cefotaxime Swyssi 1 g port 10 ml kompatibilis intravénas infazios
folyadékban kell feloldani.

Az oldatot feloldas utan 40 ml ugyanolyan oldészerbe kell &tvinni.

Kompatibilis intravénas infazios folyadékok: 9%-os natrium-klorid oldat, 5%-o0s gliiko6z oldat,
0,9%-o0s natrium-klorid oldat + 5%-0s gllikdz oldat, Ringer-oldat, Ringer-laktat oldat vagy injekciohoz
valo viz.
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Az injekcios vagy infuzios oldatok tiszta, sargas szinii oldatok.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Megjegyzés: ' (egy kereszt)

Osztalyozés: 11./3 csoport

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott, az egészségiigyrol szold 1997. évi CLIV. torvény
3.8-anak ga) pontja szerinti rendelGintézeti jarobeteg-szakellatast vagy fekvobeteg-szakellatast nyGjto
szolgaltatdk altal biztositott kérilmények kdzott alkalmazhat6 gyogyszer (1).

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Swyssi AG

Lyoner Strasse 14,

60528 Frankfurt am Main,
Németorszag

tel. +49 69 66554 162
Email: info@swyssi.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2025. aprilis 29.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA.

2025. aprilis 29.
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