PROSPECT: Informatii pentru consumator/pacient

ORITAXIM 1000, 1000 mg pulbere pentru solutie injectabili/perfuzabila
Cefotaxima

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Dacad aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este ORITAXIM 1000 si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati ORITAXIM 1000
Cum sa utilizati ORITAXIM 1000

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ORITAXIM 1000

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE ORITAXIM 1000 SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

ORITAXIM 1000 contine cefotaxima, care apartine unui grup de antibiotice numit cefalosporine.
Acest tip de antibiotice este asemanator penicilinei. Actioneaza prin distrugerea bacteriilor si
poate fi utilizat impotriva unor variate tipuri de infectii. Ca toate antibioticele, cefotaxima este
activ impotriva anumitor tipuri de bacterii. Ca urmare, este adecvat numai pentru tratarea
anumitor tipuri de infectii.

ORITAXIM 1000 este indicat in tratamentul infectiilor grave:

- infectii ale cailor respiratorii inferioare, inclusiv a plamanilor (pneumonie);

- infectii ale cailor urinare, gonoree necomplicata (cervicald/uretrala si rectald);

- infectii genitale, inclusiv boala inflamatorie pelvina, endometrita si celulita pelving;

- bacteriemie/septicemie (infectie grava a organismului, caracterizata de prezenta in sange a
unor bacterii);

- infectii ale pielii si ale tesuturilor moi;

- infectii intraabdominale, inclusiv peritonita (infectia peritoneului, o membrana care acopera
organele abdominale);

- infectii ale oaselor si articulatiilor;

- infectii ale sistemului nervos central, de exemplu meningita (infectia membranelor care
invelesc creierul).

ORITAXIM 1000 poate fi administrat inaintea anumitor operatii in care exista risc de infectie
pentru prevenirea acestora (de exemplu, interventii chirurgicale la nivelul tractului
gastrointestinal si urogenital, operatie cezariana).

2. CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI ORITAXIM 1000
Nu utilizati ORITAXIM 1000:
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la cefotaxima sau la alte tipuri de cefalosporine;



- ati avut in trecut eruptii severe pe piele sau descuamare a pielii, vezicule si/sau afte la
nivelul gurii dupa ce ati utilizat cefotaxima sau alte cefalosporine.
Nu utilizati ORITAXIM 1000 sau adresati-va medicului dumneavoastra dacad oricare dintre
aceste situatii este valabila In cazul dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati ORITAXIM 1000 adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

» daca aveti reactii alergice. Dacd ati avut vreodata reactii alergice la alte antibiotice, de
exemplu penicilina, puteti fi alergic si la ORITAXIM 1000. Dacd apare vreo reactie alergica,
tratamentul trebuie intrerupt;

* daca ati avut inflamatii ale intestinului, numite colite sau oricare alte boli intestinale severe.
Foarte rar, in timpul tratamentului poate apare diaree severa si persistentd. Este important sa
informati imediat medicul asupra acestui fapt. Se va decide intreruperea tratamentului si
eventual, dacd simptomatologia persistd, medicul poate lua decizia sd va facd teste
suplimentare;

» daca vi s-a spus vreodata ca rinichii dumneavoastra nu functioneaza bine.

Aveti grija deosebita cind utilizati ORITAXIM 1000

In asociere cu tratamentul cu cefotaxima, s-au raportat reactii grave pe piele, inclusiv sindrom
Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica, reactie la medicament cu eozinofilie si simptome
sistemice (sindrom DRESS), pustuloza exantematicd generalizatd acuta (PEGA). Opriti
tratamentul cu cefotaxima si solicitati imediat asistentd medicald dacd observati oricare dintre
simptomele asociate acestor reactii grave pe piele descrise la pct. 4.

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

ORITAXIM 1000 impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati
putea lua orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

In special, informati medicul dumneavoastra daca utilizati:

- alte antibiotice, cum sunt aminoglicozidele (de exemplu, gentamicina, tobramicind);

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

- medicamente care reduc durerea si inflamatia (antiinflamatoare nesteroidiene, de exemplu
diclofenac, indometacind);

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

Interferarea testelor de laborator

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

Pot aparea reactii fals-pozitive ale glucozei cu testele de reducere a cuprului (solutia Benedict
sau Fehling sau cu comprimatele Clinitest), dar nu si cu testele enzimatice pentru glicozurie (de
exemplu, Clinistix sau TesTape).



Sarcina si alaptarea

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

In timpul sarcinii, medicul dumneavoastra va va prescrie cefotaximi doar dacd este absolut
necesar.

Cefotaxima trece in cantitati mici in laptele matern, prin urmare este necesard prudentd atunci
cand cefotaxima este administrata unei femei care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Administrarea de cefotaxima a fost asociatd cu ameteli, ceea ce poate afecta capacitatea de a
conduce vehicule si de a folosi utilaje.

ORITAXIM 1000 contine sodiu
Fiecare flacon contine 125,47 mg (2,1 mmol) sodiu per flacon.
Acest lucru trebuie avut in vedere la pacientii ce urmeaza o dieta cu restrictie de sodiu.

3. CUM SA UTILIZATI ORITAXIM 1000
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati
cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Administrare

ORITAXIM 10000 va va fi administrat intotdeauna de personalul medical. Acest medicament se
dizolva intéi in apa pentru injectii sau in alte solutii adecvate. Solutia poate fi administrata prin
injectie sau perfuzie in vena, sau poate fi injectatd intr-un muschi.

Doze

Adulti

Doza, modul de administrare si frecventa vor fi determinate de catre medic in functie de
severitatea infectiei, sensibilitatea microorganismului care a cauzat infectia si starea
dumneavoastra.

Doza zilnica maxima nu va depasi 12 g.

Tipul infectiei Doza zilnica Frecventa si calea de administrare
Uretritd/cervicita gonococica la | 0,59 0,5 g IM (o data pe zi)
barbati si femei

Gonoree rectald la femei 0,59 0,5 g IM (o data pe zi)
Gonoree rectald la barbati 1g 1 g IM (o data pe zi)

Infectii necomplicate 29 1 g fiecare 12 ore IM sau IV
Infectii moderate pana la severe | 3-6 ¢ 1-2 g fiecare 8 ore IM sau IV
Infectii care necesitd de obicei

antibiotice Tn doze mai mari 6-8¢9 2 g fiecare 6-8 ore IV

(de exemplu, septicemie)

Infectii cu pericol pentru viata panalal2 g 2 g fiecare 4 ore IV

Daca C. trachomatis este un agent patogen suspectat, se va adauga o acoperire adecvata
impotriva chlamidiei, deoarece cefotaxima nu are activitate fatad de acest microorganism.



Profilaxia infectiilor postoperatorii

Pentru profilaxia infectiilor postoperatorii in interventii chirurgicale contaminate sau potential
contaminate se recomanda administrarea unei doze unice de 1 g cefotaxima intramuscular sau
intravenos cu 30-90 minute inainte de interventia chirurgicala.

Paciente cu operatie cezariana

Prima doza de 1 g se administreaza intravenos de indata ce cordonul ombilical este clampat. A
doua si a treia doza trebuie administrate ca 1 g intravenos sau intramuscular la 6 si 12 ore dupa
prima doza.

Nou-nascuti, sugari si copii
Se recomanda urmatoarele doze:

Nou-nascuti (de la nastere panda la 1 luna)
0-1 saptamana de viatd 50 mg/kg la fiecare 12 ore IV
1-4 saptdmani de viata 50 mg/kg la fiecare 8 ore IV

Nu este necesar sd se facd diferenta Intre nou-ndscutii prematuri si cei de varsta gestationalad
normala.

Sugari si copii (I lund pana la 12 ani):

Pentru sugari si copii cu greutatea corporald sub 50 kg doza zilnicd recomandata este de 50-180
mg/kg greutate corporald IM sau IV, divizata in 4-6 prize egale. In infectii mai severe, inclusiv
meningita, trebuie utilizate doze mai mari. La copii cu greutatea corporald de 50 kg sau mai mare
trebuie utilizatd doza uzuala pentru adulti; doza zilnicd maxima nu trebuie sa depaseasca 12 g.

Pacienti varstnici
Medicul dumneavoastrd va decide care este doza necesard pentru dumneavoastra si va va
monitoriza atent, in functie de starea rinichilor dumneavoastra.

Pacienti cu probleme ale rinichilor

Daca aveti probleme la rinichi, 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
dumneavoastra va decide doza.

Daca utilizati mai mult ORITAXIM 1000 decat trebuie
Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca credeti ca vi s-a administrat prea
mult ORITAXIM 1000.

Daca uitati sa utilizati ORITAXIM 1000

Va rugam sa va adresati imediat medicului dumneavoastra. Nu utilizati o doza dubla pentru a
compensa doza uitatd. Doza uitata trebuie administratd numai dacd intervalul de timp péana la
urmatoarea doza este suficient de lung.

Daca incetati sa utilizati ORITAXIM 1000

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

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, ORITAXIM 1000 poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu
apar la toate persoanele.

Daca apar aceste reactii adverse grave, oprifi utilizarea medicamentului si adresati-va

imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital:

e Reactie alergica severd. Semnele includ eruptii in relief pe piele cu senzatie de mancarime,
spasm bronsic, umflare a fetei, limbii sau gatului, provocand dificultati la respiratie si

inghitire, uneori pana la soc.

e Pete rosiatice plate, in forma de tinta sau circulare, la nivelul trunchiului, adesea cu vezicule
in centru, descuamare a pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale

si ochilor. Aceste eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si de simptome
asemanatoare gripei (sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica).

e Eruptie pe piele pe o zona extinsa, febrd mare si noduli limfatici mariti (sindrom DRESS sau
sindrom de hipersensibilitate la medicament).

e Eruptie pe piele pe o zona extinsa, cu pete rosii scuamoase, cu umflaturi sub piele si vezicule,
insotitd de febra. Simptomele apar, in general, la initierea tratamentului (pustuloza
exantematicd generalizata acutd).

e Diaree severa, persistentd in timpul sau dupa tratamentul cu acest medicament (colita

pseudomembranoasad).

Convulsii, tulburarea constientei si miscari anormale (encefalopatie).

Alte reactii adverse posibile

Frecvente (pot afecta pdna la 1din 10 persoane)

e reactii alergice (eruptii cutanate, mancarime, febrd, cresterea numarului unor globule albe
din sange cu functii speciale, numite eozinofile);

e diaree, greatd, varsaturi;

e inflamatie la locul de administrare (in cazul injectarii intravenoase);

e durere, induratie si sensibilitate la locul de administrare (in cazul injectarii intramusculare).

Mai putin frecvente (pot afecta pdana la 1 din 100 persoane)

¢ infectie cu ciuperci, inflamatia vaginului;

e scadereca temporara a numarului globulelor albe din sange (leucopenie tranzitorie,
neutropenie);

durere de cap;

test Coombs direct fals-pozitiv;

cresteri ale valorilor unor enzime hepatice (ALAT, ASAT, LDH, fosfatazei alcaline).
cresterea nivelului de uree.

Cu frecventi necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

e scdderea numdrului de celule din sange (agranulocitoza, pancitopenie, insuficienta
medulard), distrugerea prea rapida a celulelor rosii din singe (anemie hemoliticd), numar
redus de celule implicate Tn coagularea sangelui (trombocitopenie);

e reactii alergice, bronhospasm;

e ameteli;

e Dbatai neregulate ale inimii cu pericol pentru viatd dupa administrare intravenoasa prea rapida
(sub 60 sec);

e inflamatie a ficatului (hepatitd), uneori cu ingdlbenirea pielii sau a albului ochilor (icter),
staza biliara, cresterea nivelurilor de GGT si bilirubinei;

e urticarie;



¢ inflamatie a rinichilor (nefrita interstitiald), cresterea reversibild a concentratiei de creatinind
n sange, insuficientd renald acuta;

e inflamatia peretelui venei la administrare intravenoasd (flebitd), uneori cu formarea
cheagurilor de sange (tromboflebitd).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nemengionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. CUM SE PASTREAZA ORITAXIM 1000
A se pastra la loc ferit de lumina, la temperaturi sub 30 °C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Pentru solutia reconstituita, stabilitatea fizica si chimica a fost demonstrata timp de 24 ore la
temperaturi sub 20 °C. Din punct de vedere microbiologic, solutia reconstituitd trebuie
administratad imediat dupa preparare. Daca solutia nu se administreaza imediat, perioada si
conditiile de pastrare inainte de utilizare revin Tn responsabilitatea utilizatorului.
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine ORITAXIM 1000

Substanta activa este cefotaxima.

1 flacon contine cefotaxima (sub forma de cefotaxima sodicd) — 1000 mg.
Acest medicament nu contine alte componente.

Cum arata ORITAXIM 1000 si continutul ambalajului:
ORITAXIM 1000 se prezinta sub forma de pulbere de culoare de la aproape alba pana la
galben-pal.

ORITAXIM 1000 este disponibil in cutii cu 1 flacon de sticla, inchis cu dop din cauciuc de si
capsa din aluminiu.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Cadila Pharmaceuticals Limited,

1389, Trasad Road, Dholka - 382 225,

Ahmedabad Gujarat State, India

Fabricantul
Cadila Pharmaceuticals Limited,
1389, Trasad Road, Dholka - 382 225,


http://www.amed.md/
http://www.amed.md/

Ahmedabad Gujarat State, India

Acest prospect a fost aprobat in decembrie 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

ege v o

Cefotaxima nu se va amesteca cu aminoglicozide. Daca trebuie administrata atat cefotaxima, cat
si aminoglicozidele, acestea trebuie administrate separat in locuri diferite.

Prepararea solutiilor

Prepararea solutiilor

ORITAXIM 1000 se va reconstitui cu apa pentru injectii, obtinandu-se o solutie transparentd de
culoare galben-pal. Variatii in intensitatea de culoare a solutiilor proaspat preparate nu indica o
modificare in potenta sau de siguranta.

A se inspecta anterior solutia privind lipsa particulelor si a modificarilor de culoare.

Pentru administrare intramusculara, se va dizolva continutul unui flacon de ORITAXIM 1000
n

4 ml apa pentru injectii si se va administra intramuscular profund. Dozele mai mari de 1000 mg
se vor diviza si se vor injecta in diferite parti ale corpului.

Pentru administrare intravenoasa in bolus se va dizolva continutul unui flacon de ORITAXIM
1000 in 10 ml apa pentru injectii si se va administra lent, timp de 3-5 minute, direct In vena sau
dupa fixarea tubului de perfuzie in capatul distal al tubului.

Pentru administrare intravenoasd in perfuzie initial pulberea se va reconstitui cu 4 ml apa pentru
injectii. Ulterior solutia reconstituitd se va dilua cu 50-100 ml solutie 9 mg/ml clorurd de sodiu
sau solutie glucoza 50 mg/ml si se va administra sub forma de perfuzie intravenoasa timp de 20-
60 minute.



