B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Cefotaxime Dali Pharma, 1 g, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuzji
Cefotaximum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tres$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Cefotaxime Dali Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Cefotaxime Dali Pharma
Jak stosowac Cefotaxime Dali Pharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Cefotaxime Dali Pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Nk =

1. Co to jest Cefotaxime Dali Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Cefotaxime Dali Pharma (antybiotyk z grupy tak zwanych cefalosporyn) to lek zwalczajacy bakterie.
Stosuje si¢ go w przypadku ciezkich, ostrych i przewleklych zakazen bakteryjnych, jesli sa one
spowodowane przez patogeny wrazliwe na cefotaksym:

- zakazenie drog oddechowych,

- zakazenie gardta, nosa i uszu,

- zakazenie nerek i drog moczowych,

- zakazenie skory i tkanek migkkich,

- zakazenie koSci 1 stawow,

- zakazenie narzgdow pitciowych, w tym rzezaczka,

- zakazenie brzucha (w tym zapalenie otrzewnej),

- zapalenie opon mdzgowych (zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych),

- zatrucie krwi (posocznica),

- zapalenie serca (zapalenie wsierdzia),

- borelioza (szczegolnie stadia II i I1I) (zakazenie spowodowane gtownie ukgszeniem przez

kleszcze)

Cefotaxime Dali Pharma moze by¢ réwniez stosowany w zapobieganiu zakazeniom
okotooperacyjnym, gdy pacjent jest narazony na zwigkszone ryzyko zakazen.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Cefotaxime Dali Pharma

Kiedy nie stosowa¢ Cefotaxime Dali Pharma

- jesli pacjent ma uczulenie na cefotaksym sodu.

- jesli u pacjenta wystepuje udowodniona nadwrazliwo$¢ na inne cefalosporyny.

- jesli u pacjenta wystepuje ostra lub cigzka reakcja nadwrazliwosci na penicyliny lub inne
antybiotyki beta-laktamowe. Moga wystapi¢ reakcje krzyzowe migdzy penicylinami
i cefalosporynami.

- jesli po przyjeciu cefotaksymu lub innych cefalosporyn u pacjenta wystapita kiedykolwiek
cigzka wysypka skorna lub tuszczenie si¢ skory, pecherze lub owrzodzenia w jamie ustne;j.



Lek Cefotaxime Dali Pharma z dodatkiem lidokainy nie moze by¢ nigdy stosowany:

- dozylnie

- u niemowlat w wieku ponizej 30 miesigcy

- u 0séb, u ktorych wezesniej wystepowata nadwrazliwos$¢ na ten produkt

- u pacjentdw z niewyréwnanym blokiem serca (bez rozrusznika)

- u pacjentow z cigzkg niewydolnoscig serca.

Nalezy wziac¢ pod uwagg informacje techniczne dotyczace preparatu zawierajgcego lidokaing

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢, stosujac Cefotaxime Dali Pharma

W zwigzku ze stosowaniem cefotaksymu notowano wystepowanie cigzkich reakcji skornych, w tym
zespotu Stevensa-Johnsona, toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka, reakcji polekowej z
eozynofilig i objawami ogolnymi (zespot DRESS), ostrej uogdlnionej osutki krostkowej (AGEP).
Nalezy przerwac stosowanie cefotaksymu i natychmiast zwrocic si¢ do lekarza, jesli wystapi
ktorykolwiek z objawow zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami skornymi, opisanych w punkcie 4.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cefotaxime Dali Pharma lub podczas leczenia nalezy omowié to
z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent ma jakiekolwiek uczulenie na penicyliny lub inne antybiotyki beta-laktamowe
(przeciwwskazania dotyczace znanych reakcji nadwrazliwosci - patrz powyzej w punkcie
,,Kiedy nie stosowa¢ Cefotaxime Dali Pharma”).

- jesli u pacjenta wystepuje reakcja alergiczna (np. katar sienny, astma oskrzelowa, pokrzywka)
lub jesli u pacjenta wystgpita ona w przesztosci. U pacjenta wystepuje wowczas zwigkszone
ryzyko powaznych (a w wyjatkowych przypadkach réwniez zakonczonych zgonem) reakcji
nadwrazliwosci. Po zastosowaniu cefotaksymu mogg wystapi¢ cigzkie ostre (w tym
zakonczone zgonem) reakcje nadwrazliwosci (np. obrzek naczynioruchowy, skurcz oskrzeli,
anafilaksja do wstrzasu). Jesli pacjent poczuje ucisk w klatce piersiowej, zawroty glowy,
dyskomfort lub ostabienie, moze to by¢ oznaka takiej reakcji nadwrazliwosci (patrz punkt 2
,.Kiedy nie stosowa¢ Cefotaxime Dali Pharma” oraz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane™).

Jesli wystapi reakcja nadwrazliwosci, leczenie nalezy przerwac.

- jesli podczas leczenia u pacjenta wystapia jakiekolwiek zmiany na skorze lub btonie sluzowej
(patrz punkt 4, ,,Mozliwe dziatania niepozadane”). Cefotaxime Dali Pharma moze powodowaé
powazne reakcje skorne wymagajace leczenia. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi
o wystgpieniu takich objawow.

- jesli rozwinie si¢ cigzka, uporczywa biegunka w trakcie lub do kilku tygodni po leczeniu.
Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, poniewaz biegunka w najci¢zszej postaci (zwana
rzekomobtoniastym zapaleniem jelita grubego) moze by¢ $miertelna i nalezy ja leczy¢. Nie
nalezy przyjmowac lekow hamujgcych czynnos¢ jelit.

- jesli pacjent wie, ze czynno$¢ jego nerek jest zaburzona. Nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
aby w razie potrzeby wzial to pod uwage podczas ustalanie dawkowania. Konieczne jest
réwniez monitorowanie czynnosci nerek.

- jesli pacjent jest leczony aminoglikozydami (grupa antybiotykow), probenecydem (lek na dne
moczanowg) lub innymi lekami, ktére moga by¢ szkodliwe dla nerek w tym samym czasie lub
po zakonczeniu stosowania cefotaksymu. Lekarz musi monitorowac czynno$¢ nerek,
poniewaz szkodliwe dziatanie tych substancji na nerki moze by¢ nasilone i wymagana jest
odpowiednia ostrozno$c.

- jesli wystapia zaburzenia ruchowe, drgawki, splatanie lub zaburzenia $wiadomosci. Moga to
by¢ objawy stanu zwanego encefalopatia. Ryzyko wystapienia tego dziatania niepozadanego
jest zwigkszone w przypadku przyjmowania duzych dawek cefotaksymu, przedawkowania lub
zaburzenia czynnos$ci nerek. W razie wystgpienia takich reakcji nalezy natychmiast
powiadomi¢ lekarza.

- jesli leczenie trwa dtuzej niz 7 do 10 dni. W takim przypadku nalezy wykona¢ badania krwi,
poniewaz moga wystapi¢ zmiany we krwi (patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”).



- jesli u pacjenta wystepuja oznaki nowego zakazenia (np. grzybica bton sluzowych
z zaczerwienieniem i bialawymi ztogami). Kazde zastosowanie antybiotykow moze prowadzi¢
do namnazania si¢ patogenow, ktore sg niewrazliwe na stosowany lek. Nalezy poszuka¢ oznak
nowego zakazenia i w razie potrzeby poinformowac lekarza.

- Jezeli pacjent zamierza wykona¢ laboratoryjne testy diagnostyczne: test Coombsa lub test
obecnosci cukru w moczu. Cefotaksym moze powodowaé u niektdrych pacjentow dodatni
wynik testu Coombsa oraz moze rowniez wplynaé na kontrolg krzyzowsg. Cefatoksym moze
powodowa¢ falszywie pozytywne wyniki w testach obecnosci cukru w moczu z uzyciem
niespecyficznych odczynnikoéw redukujacych, ale nie w przypadku testow opartych na
oksydazie glukozowe;j.

Jesli Cefotaxime Dali Pharma zostanie wstrzyknigty zbyt szybko (w czasie krotszym niz 1 minuta)
przez cewnik do zyly centralnej (CVC), mogg wystgpié cigzkie zaburzenia rytmu serca (patrz rOwniez
punkt 3).

Lek Cefotaxime Dali Pharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Inne antybiotyki

Jednoczesne stosowanie niektdrych innych antybiotykow moze ostabi¢ dziatanie leku Cefotaxime Dali
Pharma. Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje lub niedawno przyjmowat inny
antybiotyk.

Leki moczopedne i inne leki potencjalnie uszkadzajace nerki

W przypadku jednoczesnego stosowania z innymi lekami, ktore moga mie¢ szkodliwy wptyw na
nerki, takimi jak antybiotyki (np. aminoglikozydy, polimyksyna B i kolistyna) lub wysoce skuteczne
leki odwadniajace (leki moczopedne, takie jak furosemid), cefatoksym moze nasila¢ dziatanie
uszkadzajace nerki tych lekow.

Podczas jednoczesnego stosowania tych lekow z cefatoksymem nalezy monitorowaé czynnos¢ nerek
(patrz punkt 2, ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Probenecyd
Jednoczesne podawanie probenecydu prowadzi do wzrostu stezenia cefotaksymu w surowicy, a tym

samym do wzrostu aktywnosci Cefotaxime Dali Pharma, poniewaz probenecyd powoduje hamowanie
jego wydalania przez nerki. Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu probenecydu, szczegdlnie w
przypadku pacjentow z zaburzong czynnoscig nerek, aby mogt wzigé to pod uwage podczas ustalania
dawkowania.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Cefotaxime Dali Pharma u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach nie wykazaty szkodliwego dziatania cefotaksymu.
Jednak w czasie cigzy, szczegdlnie w pierwszych trzech miesigcach, lek Cefotaxime Dali Pharma
nalezy stosowac wylacznie po Scistej ocenie stosunku korzysci do ryzyka przez lekarza prowadzacego.

Karmienie piersia

Cefotaksym przenika do mleka ludzkiego. Jesli podczas karmienia piersig zostanie zastosowany
Cefotaxime Dali Pharma, moze to wplynaé na fizjologiczng florg jelitows, u dziecka moze wystapic¢
biegunka i kolonizacji grzybami drozdzakopodobnymi, a takze moze wystapic¢ uczulenie. Biorgc pod
uwage zarOwno korzys$ci ptynace z karmienia piersig dla niemowlecia, jak i korzysci z leczenia dla
matki, lekarz zdecyduje, czy przerwaé karmienie piersig, czy przerwac leczenie produktem
Cefotaxime Dali Pharma.




Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Zgodnie z wezesniejszymi doswiadczeniami, Cefotaxime Dali Pharma w matych i srednich dawkach
nie ma wplywu na zdolnos$¢ koncentracji i czas reakcji.

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, takie jak zawroty gtowy, drgawki, splatanie,
zaburzenia §wiadomosci 1 ruchu, ktére mogg by¢ zwigzane z encefalopatia, nie nalezy prowadzic¢
pojazddéw ani obstugiwaé maszyn.

Cefotaxime Dali Pharma zawiera séd

Ten lek zawiera okoto 2,1 mmol (48 mg) sodu (glowny sktadnik soli kuchennej) w kazde;j fiolce.
Odpowiada to 2,4% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych. Nalezy
wzia¢ to pod uwage u 0sob z kontrolowang zawartoscig sodu (niski poziom sodu / niski poziom soli)
w diecie.

3. Jak stosowac lek Cefotaxime Dali Pharma
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Dawka, rodzaj aplikacji, odstepy czasu migdzy wstrzyknigciami oraz czas leczenia zalezg od
wrazliwos$ci patogenu, cigzkosci zakazenia i stanu pacjenta. O ile lekarz nie zaleci inaczej, zwykle
stosowana dawka to:

Dorosli i mlodziez w wieku powyzej 12 lat zazwyczaj otrzymujg od 1 do 2 g cefotaksymu co 12
godzin. W cigzkich przypadkach dawke dobowa mozna zwigkszy¢ do 12 g cefotaksymu. Dawki
dobowe do 6 g cefotaksymu mozna podzieli¢ na co najmniej dwie dawki pojedyncze co 12 godzin.
Wyzsze dawki dobowe nalezy podzieli¢ na co najmniej 3 do 4 dawek pojedynczych w odstepach co 8
lub 6 godzin.

Ponizsza tabela moze stuzy¢ jako wskazdéwka dotyczaca dawkowania:

Rodzaj zakazenia Pojedyncza dawka Odstep Dobowa dawka
Cefotaxime Dali pomiedzy Cefotaxime Dali
Pharma dawkami Pharma
Typowe zakazenia, w ktorych mozna lg 12 godzin 2g
wykry¢ Iub podejrzewaé wrazliwy
patogen
Zakazenia, w ktorych mozna wykry¢ 2g 12 godzin 4¢g

lub podejrzewaé rézne patogeny o
wrazliwosci $redniej do wysokiej

Niewyjasnione zakazenia bakteryjne, 2-3¢g 8 godzin 6¢g
ktorych nie mozna zlokalizowac i gdy do 6 godzin do8g
stan pacjenta jest zagrozony do 4 godzin dol2g

W leczeniu rzezaczki u dorostych 0,5 g cefotaksymu podaje si¢ domigsniowo w pojedynczej dawce.
Zwigkszenie dawki moze by¢ konieczne w przypadku mniej wrazliwych drobnoustrojow. Przed
rozpoczgciem leczenia powinno wykluczyc sig¢ kite.

W przypadku okolooperacyjnej profilaktyki zakazen zaleca si¢ podanie 1-2 g cefotaksymu na
30-60 minut przed rozpoczeciem operacji. W zaleznosci od ryzyka zakazenia t¢ samg dawke mozna
podawa¢ wielokrotnie.

W przypadku boreliozy stosuje si¢ dawke dobowg 6 g cefotaksymu (przez 14 do 21 dni). Dawka
dobowa byta zwykle dzielona na 3 dawki podzielone (2 g cefotaksymu 3 razy na dobe), ale

w indywidualnych przypadkach podawano rowniez w 2 dawkach podzielonych (3 g cefotaksymu
2 razna dobg¢). Te zalecenia dotyczace dawkowania nie sg oparte na kontrolowanych badaniach
klinicznych, ale na obserwacjach indywidualnych przypadkow.

Leczenie skojarzone



Leczenie skojarzone produktem Cefotaxime Dali Pharma z aminoglikozydami jest wskazane przy
braku wynikoéw antybiogramu w przypadku ci¢zkich, zagrazajacych zyciu zakazen. Podczas
stosowania cefotaksymu w potaczeniu z aminoglikozydami nalezy zwrdci¢ uwage na czynnos¢é nerek.
W przypadku zakazen Pseudomonas aeruginosa wskazane moze by¢ skojarzenie rOwniez z innymi
antybiotykami skutecznymi przeciwko Pseudomonas.

Jednoczesne stosowanie cefotaksymu z innymi odpowiednimi antybiotykami moze by¢ rowniez
wskazane w profilaktyce zakazen u pacjentéw z ostabionym uktadem odpornosciowym.

Niemowleta i dzieci w wieku do 12 lat otrzymuja od 50 do 100 mg (do 150 mg) cefotaksymu na
kilogram masy ciata na dobe, w zaleznosci od cigzkos$ci zakazenia. Dawka dobowa jest podzielona na
2 lub wigcej rownych dawek, ktore sa podawane w odstepach 12- (do 6) godzinnych.

W indywidualnych przypadkach - szczegdlnie w sytuacjach zagrazajacych zyciu - konieczne moze
by¢ zwigkszenie dawki dobowej do 200 mg cefotaksymu na kilogram masy ciata.

U wezesniakow, biorgc pod uwagg nie w pelni rozwinigta czynnos$¢ nerek, nie nalezy przekraczac
dawek 50 mg cefotaksymu na kilogram masy ciata na dobeg.

U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnoSci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz

10 mL/minutg) po normalnej dawce poczatkowej (pierwsza dawka na poczatku leczenia), dawka
podtrzymujaca musi zosta¢ zmniejszona do potowy normalnej dawki, zachowujac odstep miedzy
dawkami.

Pacjenci poddawani hemodializie otrzymujg od 1 do 2 g cefotaksymu na dobeg, w zaleznosci od
ciezkos$ci zakazenia. W dniu hemodializy cefotaksym nalezy zastosowac po zakonczeniu dializy.

Pacjenci poddawani dializie otrzewnowej otrzymujg 1 do 2 g cefotaksymu na dobe, w zaleznosci od
cigzkosci zakazenia. Cefotaksym nie jest usuwany podczas dializy otrzewnowe;j.

Cefotaxime Dali Pharma 1 g jest podawany dozylnie (do zyty), ale mozna go réwniez podawaé
domig$niowo.

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nalezy uwaznie monitorowac czynno$¢ nerek i odpowiednio
dostosowa¢ dawke.

Spos6éb podawania

Wstrzykniecie dozylne

W przypadku wstrzyknigcia dozylnego, 1 g cefotaksymu rozpuszcza si¢ w co najmniej 4 mL wody do
wstrzykiwan, a nast¢pnie wstrzykuje bezposrednio do zyly przez 3 do 5 minut.

Infuzja

W celu przygotowania roztworu do infuzji suchy proszek cefotaksymu nalezy najpierw rozpusci¢ w

5 mL wody do wstrzykiwan Iub jednym z kompatybilnych roztwordéw, a nastgpnie doda¢ do objetosci
40-50 mL wody do wstrzykiwan lub zgodnego roztworu do infuzji i wymieszac.

W przypadku krotkotrwatej infuzji, 1 g cefotaksymu rozpuszcza si¢ w 40—50 mL wody do
wstrzykiwan lub w innym, zgodnym roztworze do infuzji, a nastgpnie podaje w okresie okoto
20 minut przez infuzj¢ dozylng.

Wstrzykniecie domie$niowe

W przypadku wstrzyknigcia domigsniowego, 1 g cefotaksymu rozpuszcza si¢ w 4 mL wody do
wstrzykiwan. Nastepnie zastrzyk nalezy wykona¢ gleboko w migsien posladkowy. Bolu we
wstrzyknigciu domigéniowym mozna unikngé, rozpuszczajac 1 g cefotaksymu w 4 mL 1% roztworu
lidokainy. Nalezy unika¢ iniekcji donaczyniowej (iniekcji do naczynia krwiono$nego), poniewaz
lidokaina moze prowadzi¢ do niepokoju, tachykardii, zaburzen przewodzenia w sercu, a takze
wymiotow i drgawek. Leku Cefotaxime Dali Pharma z dodatkiem lidokainy nie nalezy podawac



dzieciom w wieku ponizej 30 miesigcy. Nalezy wzigé¢ pod uwagg instrukcje stosowania preparatu
zawierajacego lidokaing.

Zaleca si¢, aby nie wstrzykiwa¢ wigcej niz 4 mL roztworu cefotaksymu w migsien posladkowy z
jednej strony. Jesli dawka dobowa przekracza 2 g cefotaksymu lub jesli Cefotaxime Dali Pharma jest
wstrzykiwany wiecej niz dwa razy na dobe, zaleca si¢ wstrzykniecie dozylne.

Mieszalno$¢
O ile nie wykazano chemicznej i fizycznej zgodnosci z innymi roztworami do infuzji, roztwor
cefotaksymu nalezy zawsze podawac oddzielnie od nich.

Najwazniejsze niezgodnosci
Nastgpujace substancje/roztwory nie sg zgodne z Cefotaxime Dali Pharma:

- roztwor wodoroweglanu sodu,

- roztwory infuzyjne o pH wickszym niz 7,

- aminoglikozydy.
Produktu Cefotaxime Dali Pharma nie nalezy miesza¢ z innymi antybiotykami lub lekami
w strzykawce. Cefotaxime Dali Pharma nie moze by¢ mieszany z antybiotykami
aminoglikozydowymi w zestawie do infuzji lub w strzykawce.

Zgodnos¢ z roztworami do infuzji
Cefotaxime Dali Pharma mozna rowniez rozpusci¢ w lidokainie, mleczanie sodu, glukozie lub
roztworze Ringera.

Czas trwania leczenia zalezy od przebiegu choroby.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cefotaxime Dali Pharma

Antybiotyki beta-laktamowe, w tym cefotaksym, mogg prowadzi¢ do tak zwanych encefalopatii,
ktérym moze towarzyszy¢ pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego, mioklonie, drgawki,
splatanie, zaburzenia $wiadomosci i ruch. Ryzyko jest wigksze w przypadku stosowania duzych
dawek, przedawkowania, zaburzen czynno$ci nerek, padaczki lub zapalenia opon mézgowych.

Jesli Cefotaxime Dali Pharma zostanie wstrzyknigty zbyt szybko (w czasie krotszym niz 1 minuta)
przez cewnik do zyly centralnej (CVC), moga wystgpi¢ ciezkie zaburzenia rytmu serca (patrz rowniez
punkt 2).

Jesli pacjent uwaza, ze otrzymat za duzo leku Cefotaxime Dali Pharma powinien natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem Iub pielegniarkg.

Pominiecie zastosowania leku leku Cefotaxime Dali Pharma

Jesli pacjent uwaza, ze pomini¢to podanie dawki leku Cefotaxime Dali Pharma, nalezy natychmiast
poinformowac lekarza lub pielggniarke. Nie wolno podawa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie przerwac stosowanie cefotaksymu i poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent
zauwazy wystapienie ktoregokolwiek z ponizszych objawow:

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ nie wigcej niz u 1 na 100 osdb)
- drgawki.



Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

cigzkie ostre reakcje nadwrazliwos$ci do zagrazajacego zyciu wstrzasu, a takze obrzek (obrzgk
Quinckego) 1 zwezenie drog oddechowych (skurcz oskrzeli). Jesli poczujesz ucisk w klatce
piersiowej, zawroty glowy, dyskomfort lub ostabienie, moze to by¢ oznaka takiej reakcji
nadwrazliwosci.

czerwonawe, nieuniesione, w ksztalcie tarczy celowniczej lub okragle plamy na tutowiu,
czesto z centralnie potozonymi pgcherzami, tuszczeniem sig skory, owrzodzeniami jamy
ustnej, gardta, nosa, narzagdow ptciowych i oczu. Te cigzkie wysypki skorne moga by¢
poprzedzone goraczka 1 objawami grypopodobnymi (zespdt Stevensa-Johnsona lub toksyczne
martwicze oddzielanie si¢ naskorka).

rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata i powickszone wezty chtonne (zespot DRESS lub
zespot nadwrazliwosci na lek).

czerwona tuskowata rozlegta wysypka ze zgrubieniami pod skora i pgcherzami, z
towarzyszaca gorgczka. Objawy pojawiajg si¢ zazwyczaj na poczatku leczenia (ostra
uogoélniona osutka krostkowa).

cigzka, uporczywa biegunka lub krew w kale z powodu potencjalnie zagrazajacego zyciu
zapalenia jelit.

czerwone krwinki rozpadajg si¢ (niedokrwisto$¢ hemolityczna), mocz staje si¢ brazowo-
czerwony.

ostra niewydolno$¢ nerek.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza lub pielegniarke, jesli wystapia nastepujace powazne
dzialania niepozadane - prawdopodobnie konieczna bedzie pomoc medyczna:

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

z6Mtaczka jako oznaka mozliwego zapalenia watroby.

powazne zmniejszenie ilo$ci niektorych biatych krwinek (agranulocytoza), ktore moze
objawiac si¢ pojawieniem si¢ ostrych objawow zakazenia i stanu zapalnego w jamie ustne;j,
nosie, gardle, narzadach pitciowych i odbycie.

gwaltowny spadek liczby wszystkich komorek krwi i niewydolnos¢ szpiku kostnego. W tej
sytuacji moga wystapi¢ np. ostre objawy zakazenia i zapalenia (patrz wyzej), krwawienie,
zasinienie (zmniejszenie liczby ptytek krwi), zmeczenie, blados¢ lub duszno$¢ (zmniejszenie
liczby czerwonych krwinek).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, szczegdlnie jesli jedno z wymienionych dzialan niepozadanych
objawia si¢ w znaczacym stopniu lub trwa dluzej niz kilka dni:

Bardzo czesto (moze wystapi¢ wigcej niz u 1 na 10 osob)

b6l w miejscu wstrzyknigcia, stwardnienie po podaniu domigsniowym.

Czesto (moze wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 10 osob)

problemy ze stawami (np. obrzgk).

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ nie wigcej niz u 1 na 100 osdb)

wzrost iloéci eozynofilowych komorek krwi (eozynofilia);

zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia) i niektorych biatych krwinek (leukopenia,
granulocytopenia);

reakcja Jarischa-Herxheimera (wyjasnienie ponizej);

biegunka;

utrata apetytu,

zwigkszenie stezenia bilirubiny (pigment zotciowy we krwi) i (lub) enzymoéw watrobowych
w surowicy (AIAT, AspAT, Gamma-GT, fosfataza alkaliczna, LDH);

reakcje alergiczne w postaci wysypki, swedzenia, pokrzywki;

zaburzenie czynnos$ci nerek, np. wzrost stezenia kreatyniny i mocznika w surowicy;
goraczka;



- reakcje zapalne w miejscu wstrzyknigcia az do zapalenia zyt (zapalenie zyt i (lub) zakrzepowe
zapalenie zy?).

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- nawracajace zakazenia wywolane przez bakterie lub grzyby (np. w jamie ustnej lub pochwie);

- zmnigjszenie liczby niektorych biatych krwinek (neutropenia);

- przyspieszone bicie serca, nieregularne bicie serca (po szybkim podaniu przez centralny
dostep zylny);

- pobudzenie osrodkowego uktadu nerwowego, zaburzenia §wiadomosci, splatanie, zaburzenia
ruchowe, drzenie mig$ni (objawy encefalopatii; szczegolnie przy duzych dawkach,
przedawkowaniu i zaburzeniach czynnos$ci nerek);

- bdl glowy;

- zawroty glowy;

- nudnosci, wymioty, bdl brzucha;

- zapalenie nerek (Srdédmigzszowe zapalenie nerek);

- reakcje nietolerancji w postaci wystgpienia uczucia gorgca lub nudnosci po szybkim podaniu
dozylnym.

Reakcja Jarischa-Herxheimera: moze rozwing¢ si¢ na poczatku leczenia zakazen kretkami

(np. boreliozy) i moze jej towarzyszy¢ goraczka, dreszcze, bol glowy i problemy ze stawami. Po kilku
tygodniach leczenia boreliozy zglaszano jeden lub wigcej z nastgpujacych objawow: wysypka,
swedzenie, goraczka, zmniejszenie liczby biatych krwinek, zwickszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych, trudnosci w oddychaniu, problemy ze stawami. Objawy te czeSciowo odpowiadaja
objawom choroby podstawowej leczonych pacjentow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie Iub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa

Tel.: +48 2249 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Cefotaxime Dali Pharma
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po ,,EXP”.
Termin waznos$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia podanego miesigca.

Warunki przechowywania
Przed otwarciem: Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed §wiattem.

Roztwér po rekonstrukcji: Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ uzytkowa przez 4 godziny w
temperaturze 25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile sposéb
otwarcia/rekonstytucji/rozcienczenia nie wyklucza ryzyka skazenia mikrobiologicznego, produkt
nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania



przed uzyciem odpowiada uzytkownik i nie bedg one dtuzsze niz czasy podane powyzej dla
stabilnosci chemicznej i fizycznej podczas uzywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Cefotaxime Dali Pharma

- Substancja czynng leku jest cefotaksym sodu

1 fiolka Cefotaxime Dali Pharma 1 g zawiera 1,048 g cefotaksymu sodu (co odpowiada 1 g
cefotaksymu).

- Pozostate sktadniki: Brak.

Jak wyglada Cefotaxime Dali Pharma i co zawiera opakowanie

Proszek biaty do lekko zottego.

Cefotaxime Dali Pharma 1 g proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/ infuzji jest pakowany
w bezbarwna i1 przezroczysta fiolke ze szkta typu Il o pojemnosci 15 mL, zamknieta korkiem z gumy
chlorobutylowej typu I (miejscowo powleczonym FEP) i zabezpieczong niebieskim aluminiowym
wieczkiem typu flip-off.

Wielkosci opakowania: 10 szczelnie zamknigtych fiolek.

Podmiot odpowiedzialny
Dali Pharma GmbH
Brehmstralie 56

40239 Diisseldorf

Niemcy

e-mail: dali_ra@szzhijun.com

Importer
SciencePharma Sp. z o.0.
Chetmska 30/34

00-725 Warszawa
Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Cefotaxim Dali Pharma 1 g, Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Polska Cefotaxime Dali Pharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2026

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

PRZYGOTOWANIE PRODUKTU LECZNICZEGO I SPOSOB PODANIA
Roztwor nalezy stosowac tylko wtedy, gdy jest przejrzysty i wolny od czastek.

Zastrzyk dozylny:



Cefotaxime Dali Pharma 1 g rozpusci¢ w 4 mL wody do wstrzykiwan. Wstrzgsac fiolka, az zawarto$¢
catkowicie si¢ rozpusci. Wstrzykiwaé roztwor bezposrednio do zyly przez 3 do 5 minut.

Wielkos¢ fiolki Ilo$¢ dodawanego rozpuszczalnika

lg 4 mL

Podczas szybkiego wstrzyknigcia przez cewnik do zyly centralnej obserwowano potencjalnie
zagrazajgce zyciu zaburzenia rytmu serca.

Infuzja

W przypadku krétkotrwatej infuzji Cefotaxime Dali Pharma 1 g rozpusci¢ w 40 do 50 mL wody do
wstrzykiwan lub zgodnego roztworu do infuzji (podano ponizej), a nastgpnie podawac dozylnie przez
okoto 20 minut.

Wielkos¢ fiolki Ilo$¢ dodawanego rozpuszczalnika

g 40 - 50 mL

W celu przygotowania roztworu do infuzji suchy proszek cefotaksymu nalezy najpierw rozpusci¢ w
5 mL wody do wstrzykiwan lub jednego z kompatybilnych roztwordéw, a nastgpnie doda¢ wode do
wstrzykiwan lub zgodny roztwor do infuzji do objetosci 40-50 mL i wymieszac.

Po podaniu zaleca si¢ przeptukanie linii dozylnej 9 mg/mL (0,9%) roztworem chlorku sodu do
wstrzykiwan, aby zapewni¢ podanie petnej dawki.

Cefotaksym jest zgodny z kilkoma powszechnie stosowanymi roztworami do infuzji dozylnych, np.
lidokaina, roztwor chlorku sodu, glukoza, roztwor Ringera.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Cefotaxime Dali Pharma nie nalezy miesza¢ z: roztworami wodoroweglanu sodu, roztworami do
infuzyji o pH wyzszym niz 7, aminoglikozydami.

Cefotaksymu i aminoglikozyddw nie nalezy miesza¢ w jednej strzykawce lub ptynie do infuzji.
W razie konieczno$ci rownoczesnego podawania, leki te nalezy wstrzykiwac¢ w inne miejsca ciata.

Wstrzykniecie domig$niowe
Cefotaxime Dali Pharma 1 g rozpusci¢ w 4 mL wody do wstrzykiwan. Wstrzgsac fiolka, az zawarto$¢
catkowicie si¢ rozpusci. Wstrzyknigcie nalezy wykonaé gleboko w migsien posladkowy.

Wielkos¢ fiolki Ilo$¢ dodawanego rozpuszczalnika

lg 4 mL

Boélu przy wstrzyknieciu domigsniowym mozna unikngé poprzez rozpuszczenie 1 g cefotaksymu w

4 mL 1% roztworu lidokainy. Nalezy unika¢ iniekcji donaczyniowej, poniewaz lidokaina moze
prowadzi¢ do niepokoju, tachykardii, zaburzen przewodzenia w sercu, a takze wymiotoéw i drgawek po
podaniu dozylnym. Cefotaxime Dali Pharma z dodatkiem lidokainy nie nalezy podawa¢ dzieciom w
wieku ponizej 30 miesi¢cy. Nalezy wzig¢ pod uwagg instrukcjg¢ stosowania preparatu zawierajacego
lidokaing.

Nie wstrzykiwac wigcej niz 4 mL po jednej stronie. Jesli dawka dobowa przekracza 2 g cefotaksymu
lub jesli Cefotaxime Dali Pharma jest wstrzykiwany wiecej niz dwa razy na dobe, zaleca si¢
wstrzyknigcie dozylne.



OKRES TRWALOSCI I SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY
PRZECHOWYWANIU

Przed otwarciem: 2 lata. Ten produkt leczniczy nie wymaga zadnych specjalnych warunkoéw
dotyczacych temperatury przechowywania. Przechowywac fiolki w opakowaniu zewng¢trznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

Roztwér po rekonstrukcji: Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ uzytkowa przez 4 godziny w
temperaturze 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile sposob otwarcia/rekonstytucji/rozcienczenia nie
wyklucza ryzyka skazenia mikrobiologicznego, po otwarciu produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli
nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada
uzytkownik i zwykle nie beda one dtuzsze niz czasy podane powyzej dla stabilnosci chemicznej i
fizycznej podczas uzywania.



