Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

CEFOTAXIM 1 g pulbere pentru solutie injectabild/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 recitifi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-l1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- 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 Cefotaxim si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cefotaxim
Cum sa utilizati Cefotaxim

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cefotaxim

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. CE ESTE CEFOTAXIM SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Cefotaxima este un antibiotic, care apartine unui grup de antibiotice denumite cefalosporine. Aceste
antibiotice sunt nrudite cu penicilina.

Cefotaxima omoara bacteriile si poate fi utilizat in diferite infectii.

Similar altor antibiotice, cefotaxima este eficace doar Tmpotriva anumitor bacterii. De aceea, este

utild numai pentru tratarea anumitor infectii, produse de microorganisme sensibile la acest

antibiotic.

- infectii ale cailor respiratorii;

- infectii ale cailor urinare;

- infectii osteoarticulare;

- infectii ale pielii si tesuturilor moi;

- infectii intraabdominale;

- infectii ale cailor biliare;

- infectii ale organelor senzitive;

- infectii genitale;

- infectii care apar dupa arsuri si/sau traumatisme;

- septicemie;

- infectii ale sistemului nervos central, anume cefotaxima este preparatul de electie pentru
tratamentul meningitei la copii si sugari,

- profilaxia infectiilor In perioada postoperatorie, in special in caz de interventii chirurgicale pe
tractul gastrointestinal i urinar, interventii obstetrico-genicologice.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI CEFOTAXIM

Nu utilizati Cefotaxim daca:

. daca sunteti alergic (hipersensibil) la cefotaximd sau la oricare alt antibiotic din grupa
cefalosporinelor;



. 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 Cefotaxim sau adresati-va medicului dumneavoastra daca oricare dintre aceste situatii
este valabila in cazul dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Informati-l pe medicul dumneavoastra sau pe farmacist inainte de a vi se administra acest
medicament:

. daca ati avut vreodata o reactie alergica la oricare antibiotic;
. daca vi s-a spus vreodata ca rinichii si/sau ficatul dumneavoastra nu functioneaza bine;
. daca ati avut inflamatii ale intestinului, numite colite sau oricare alte boli intestinale severe.

Foarte rar, in timpul tratamentului poate apare diaree severa si persistenta. Este important sa
informati imediat medicul asupra acestui fapt. Se va decide intreruperea tratamentului si
eventual, daca simptomatologia persista, medicul poate lua decizia sa va faca teste
suplimentare;

. daca sunteti gravida sau ati putea fi gravida.

Aveti grija deosebita cand utilizati Cefotaxim

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

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, discutati
cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a utiliza Cefotaxim.

Cefotaxim impreunai cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicald sau medicamente pe baza

de plante.
Tn special, spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati:
e alte antibiotice pentru tratamentul infectiilor cum sunt aminoglicozidele — folosirea

concomitenta a celor doua clase de medicamente poate creste riscul toxicitatii renale. Daca
asocierea este obligatorie, functia dumneavoastrd renald va fi monitorizatd periodic. lar
administrarea se va face in locuri diferite si prin dispozitive de administrare diferite;

e diuretice — medicamente pentru eliminarea apei din organism.

Sarcina si alaptarea

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Dacd sunteti gravida, ati putea fi gravida sau planificati sd rdmaneti gravida, discutati cu medicul
dumneavoastra inainte de a vi se administra Cefotaxim, deoarece numai acesta poate decide daca
medicamentul va poate fi administrat.

Daca alaptati nu este recomandatd administrarea Cefotaxim, iar daca el este strict necesar, alaptarea
trebuie Intrerupta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Medicamentul nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.



3. CUM SA UTILIZATI CEFOTAXIM
Nu va administrati singur acest medicament. Acest medicament trebuie sd va fie administrat de
catre o persoana calificata.

Dozele uzuale sunt:

Adultilor si copiilor cu varsta peste 12 ani

In infectii usoare se indica cate 1 g fiecare 12 ore intramuscular sau intravenos.

In infectii de gravitate medie — 2 g fiecare 12 ore intramuscular sau intravenos.

In infectii severe — 2-4 ¢ fiecare 8-12 ore intravenos bolus sau perfuzie, maximum 12 g pe zi.
Gonoree — 1 g intramuscular in doza unica.

Nou-ndascuti si copii

Doza obignuita constituie 50-100 mg/kg/zi divizatd egal in cateva prize, intravenos bolus sau
perfuzie. In infectii severe, inclusiv meningita, doza nictemerald poate fi crescutd pana la 200
mg/kg corp, divizata egal in cateva prize, intravenos.

Nou-nascuti (in varsta de pana la 4 sdptamani):

0-1 saptamana — 25 mg/kg fiecare 12 ore intravenos,

1-4 saptamani — 25 mg/kg fiecare 8 ore intravenos.

Profilaxia infectiilor postoperatorii

Se recomanda administrarea unicd, intravenos sau intramuscular, a 1 g cu 30-60 min pana la
inceputul operatiei, 1 g in timpul operatiei si 1 g fiecare 6-8 ore dupa operatie. Ca regula,
medicamentul se sisteaza dupa 24 ore.

Persoane cu afectiuni ale rinichilor
 Daca aveti afectiuni ale rinichilor, vi se va administra o doza mai mica. Se poate sa fie necesar sa
vi se efectueze teste de sange, pentru a verifica daca vi s-a administrat doza de care aveti nevoie.

Cum vi se va administra Cefotaxim
Cefotaxim vi se va administra sub forma de injectie intramusculara, injectie intravenoasa sau in
perfuzie.

Daci vi se administreazia mai mult decat trebuie din Cefotaxim
Este putin probabil ca acest lucru sa se intample, deoarece Cefotaxim va este administrat de catre
personal medical calificat. Daca vi se pare ca vi s-a administrat mai mult Cefotaxim decat trebuie
intrebati imediat personalul medical, pentru a lua masurile necesare.

Daca ati uitat sa utilizati Cefotaxim
Este putin probabil ca acest lucru sa se intample, deoarece Cefotaxim va este administrat de catre
personal medical calificat. Daca aveti dubii, verificati cu medicul sau asistenta medicala.

Daca intrerupeti tratamentul cu Cefotaxim
Este important sa utilizati Cefotaxim cat timp vi s-a prescris §i sa nu intrerupeti tratamentul doar
pentru cd va simtiti bine. Infectia poate reveni daca intrerupeti tratamentul prea devreme.

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

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



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

medicului dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital:

- reactii anafilactice (un tip de reactii alergice severe);

- 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);

- eruptie pe piele pe o zona extinsa, febrd mare si noduli limfatici mariti (sindrom DRESS sau
sindrom de hipersensibilitate la medicament);

- eruptie pe piele pe o zond extinsd, cu pete rosii scuamoase, cu umflaturi sub piele si vezicule,
insotita de febra. Simptomele apar, in general, la initierea tratamentului (pustulozd exantematica
generalizatd acutd);

- inflamare a intestinului gros, care determina diaree apoasa, de obicei cu sange si mucus, durere
abdominala si/sau febra.

Alte reactii adverse posibile 1n timpul tratamentului

Reactii adverse frecvente (care afecteaza pana la 1 din 10 pacienti)

- suprainfectie candidozica (candida — o ciuperca ce poate infecta vaginul, gura si pliurile
cutanate);

- diaree.

Reactii adverse mai putin frecvente (care afecteaza pana la 1 din 100 pacienti)

- scaderea reversibila a numarului celulelor albe din sange (leucopenie), numar redus de celule
implicate in coagularea sangelui (trombocitopenie), cresterea numarului unor celule albe din
sange cu functii speciale (eozinofilie);

- reactii de hipersensibilitate, manifestata prin eruptii pe piele si febra medicamentoasa;

- greata, varsaturi, dureri abdominale;

- mancarime, urticarie (eruptie pruriginoasa supradenivelata);

- durere la locul injectarii intramusculare, inflamatia venei (flebitd) la administrarea
intravenoasa.

Reactii adverse mai putin frecvente care se pot observa in analizele dumneavoastra de sange:
- cresterea unor substante (enzime) produse de ficat, a fosfatazei alcaline, lactatdehidrogenazei si
nivelului de bilirubina.

Reactii adverse rare (care afecteaza pdna la 1 din 1000 pacienti)
- dureri de cap;
- afectarea rinichilor (nefrita interstitiald).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in 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 CEFOTAXIM
A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.



A se pastra la loc uscat, ferit de lumina, la temperaturi sub 25 °C.

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

Nu aruncati acest 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
- Substanta activa este cefotaxima.
Fiecare flacon contine cefotaxima (sub forma de cefotaxima sodica) — 1 g.
- Acest medicament nu contine alte componente.

Cum arata Cefotaxim si continutul ambalajului
Cefotaxim se prezinta sub forma de pulbere de culoare alba cu nuanta galbuie.

Cefotaxim este disponibil in cutii cu 10 flacoane din sticla cu pulbere pentru solutie
injectabild/perfuzabila.

Detinatorul certificatului de Inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
Zhuhai United Laboratories (Zhongshan) Co., Ltd.,
No.12, Jialian Road, Tanzou Town, Zhongshan, Guandong, P.R.China.

Fabricantul
Zhuhai United Laboratories (Zhongshan) Co., Ltd.,
No.12, Jialian Road, Tanzou Town, Zhongshan, Guandong, P.R.China.

Acest prospect a fost revizuit in august 2024.

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

Urmatoarele informatii sunt destinate doar personalului medical

Incompatibilitati

Daci este indicata terapia combinata cu aminoglicozidele, solutiile de cefotaxima si aminoglicozide
trebuie reconstituite, dizolvate si administrate separat. Statutul renal trebuie monitorizat pe
parcursul terapiei.

Cefotaxima sodica nu trebuie dizolvata in solutii alcaline ca bicarbonatul de sodiu sau solutiile care
contin aminofilina.

Modul de preparare si administrare:

Administrare intramusculara
1 g cefotaximd se dizolva in 4 ml lidocaind de 10 mg/ml sau 20 mg/ml sau in 4 ml apa pentru
injectii. Solutia reconstituitd se administreaza profund intramuscular.



Administrare intravenoasd

Se dizolva 1 g in 10 ml apa pentru injectii. Solutia obtinuta se administreaza intravenos lent timp de
3-5 minute.

Administrare intravenoasa in perfuzie

Se dizolva 2 g in 100 ml solutie de clorura de sodiu 9 mg/ml sau solutie glucoza 50 mg/ml. Solutia
obtinuta se administreaza timp de 40-60 minute.



