sp.zn. sukls126851/2024

Pribalova informace: informace pro pacienta
TAXIMED 1 g prasek pro injek¢ni/infuzni roztok
TAXIMED 2 g prasek pro injekéni/infuzni roztok

cefotaxim

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

» Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
»  Mate-li jakékoli dalsi otdzky, zeptejte se svého lékare nebo zdravotni sestry.

* Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je TAXIMED a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude TAXIMED podan
3. Jak se TAXIMED podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak TAXIMED uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je TAXIMED a k ¢emu se pouZiva
TAXIMED (antibiotikum ze skupiny zvané cefalosporiny) je 1€k pouzivany k boji proti bakteriim.

TAXIMED se pouziva k 1é¢bé tézkych akutnich a chronickych bakteridlnich infekci, které jsou
zpusobeny patogeny citlivymi na cefotaxim:

» infekce dolnich cest dychacich, véetné pneumonie (zapalu plic)
e uSni, nosni a kréni infekce

* infekce hornich mocovych cest

» infekce kuize a meékkych tkani

» infekce kloubt a kosti

» infekce pohlavniho ustroji

» infekce v dutin€ bfisni (vCetn¢ zanétu pobiisnice)

* meningitida (zanét mozkovych blan)

» lymeska borrelioza, zejména stadia II a III (onemocnéni vyvolané bakterii, kterd se do téla dostava
obvykle pti kousnuti klistétem)

» bakteriemie (pfitomnost bakterii v krvi) spojend nebo s podezienim na spojeni s vySe uvedenymi
infekcemi

» endokarditida (zanét nitroblany srdecni)
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude TAXIMED podan
TAXIMED Vam nesmi byt podan

» jestlize jste alergicky(4) na cefotaxim

» jestlize jste alergicky(4) na cefalosporiny

» jestlize jste nékdy mel(a) akutni nebo zavaznou alergickou reakci na penicilin nebo jinad beta-
laktamova antibiotika. Mezi penicilinem a cefalosporinem muze dochdzet ke zktizené alergii.

Upozornéni a opatieni
Pied podanim piipravku TAXIMED se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou jestlize:

» jste nékdy mél(a) alergickou reakci na penicilin, nebo jind beta-laktamova antibiotika (viz bod vyse
» TAXIMED Vam nesmi byt podan®).

* mate nebo jste nékdy mela(a) alergickou reakci (naptf. sennou rymu, pruduskové astma, koptivku).
V tomto piipadé jste vystaven(a) zvySenému riziku reakci z precitlivélosti (vyjimecné i smrtelnych).
Pokud se u Vas objevi tlak na hrudi, zavrate, nepiijemné pocity nebo pocit slabosti, mohou to byt
priznaky reakce z piecitlivélosti (viz bod 4. ,,Mozné nezadouci u¢inky*). Pokud dojde k reakci z
precitlivélosti, musi byt 1é¢ba ukoncena.

* si béhem 1écby vSimnete zmén na kiizi nebo sliznicich (viz bod 4. ,,Mozné nezadouci ucinky*).
Okamzité informujte l€kate, protoze TAXIMED muze zpUsobit zavazné kozni reakce, které
vyZzaduji 1écbu.

* se u Vas béhem 1écby nebo az nékolik tydni po [é€b€ objevi tézky prijem (pseudomembrandzni
kolitida). Pokud se u Vas vyskytne té¢zky prijem, ihned kontaktujte svého lékare, protoze tento stav
muze byt smrtelny a mozna budete potfebovat neodkladnou lékaiskou pomoc. Neuzivejte 1éky, které
snizuji pohyblivost stiev.

* mate poruchu funkce ledvin. Informujte svého I€kaie, aby mohl vzit tuto skutecnost v potaz pii
stanoveni davky, pokud je to nutné. Je nutné sledovat funkci ledvin.

» jestlize jste soucasné€ 1é¢en(a) aminoglykosidy (typ antibiotik), probenecidem (1¢k k 1é¢bé dny) nebo
jinymi l1éky, které mohou zptsobit poskozeni ledvin. Funkce ledvin musi byt sledovana Iékarem,
protoze tyto latky mohou zvySovat ucinek poskozujici ledviny, a proto se doporucuje nalezita
opatrnost.

* mate poruchy pohybu, zachvaty kieci, pocit zmatenosti nebo zhorSené védomi. Mohly by to byt
znamky stavu, ktery nazyva encefalopatie. Riziko vzniku tohoto nezadouciho stavu se zvySuje,
pokud jsou pouzity vysoké davky nebo pii predavkovani. Miize byt narusena funkce ledvin. Pokud
k témto reakcim dojde, okamzité navstivte l¢kare.

» lécba trva déle nez 7 az 10 dni. V takovém piipad¢ je tieba provést krevni testy, protoze muze dojit
ke zménam krevniho obrazu (viz také bod 4. ,,Mozné nezadouci ucinky*).

* se u Vas objevi pfiznaky nové infekce (napt. plisnové infekce sliznic se zarudlym a bélavym
povlakem). Kazdé pouziti antibiotik mlze vést k pomnoZeni cizorodych mikroorganismu, které
nejsou citlivé na pouzity 1ék. VSimejte si znamek nové infekce a v ptipade€ potieby informujte svého
1ékare.

V souvislosti s 1écbou cefotaximem byly hlaSeny zadvazné kozni reakce, véetné Stevensova-Johnsonova

syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, l1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS)

a akutni generalizované exantemat6zni pustulozy (AGEP). Jestlize zaznamenate kterykoli z ptiznakt

souvisejicich s témito zavaznymi koznimi reakcemi uvedenymi v bod¢€ 4, okamzité¢ informujte svého

l1ékare. Podavani cefotaximu musi byt v tomto piipad¢ okamzité ukonceno.

DalSi 1é¢ivé piipravky a TAXIMED

Informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.
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Dalsi antibiotika

Soucasné pouzivani nekterych dalSich antibiotik miize snizit t€innost ptipravku TAXIMED. Pokud
uzivate nebo jste v nedavné dobé¢ uzival(a) jiné antibiotikum, feknéte to svému lékafi.

Léky, které mohou poskodit ledviny, a diuretika

Cefotaxim mize zvysit ucinky téchto 1ékti a mlze tak dojit k posSkozeni ledvin, pokud se pouziva
soucasné s léky, které mohou mit skodlivy Gcinek na ledviny, jako jsou aminoglykosidy (typ antibiotik)
nebo vysoce ucinné 1éky urychlujici vylu¢ovani vody (diuretika, jako je furosemid). Funkce ledvin ma
byt monitorovana, pokud jsou tyto l€ky podavany soucasné (viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni®).

Probenecid

Soucasné podavani probenecidu vede ke zvyseni koncentrace cefotaximu v séru a tim k prodlouzenému
ucinku, protoze probenecid inhibuje vylucovani cefotaximu ledvinami. Informujte svého Iékate, pokud
uzivate probenecid, zejména pokud mate zhorsenou funkci ledvin, aby to mohl vzit v potaz pfi stanoveni
davky, pokud je to nutné.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Tehotenstvi

O pouziti ptipravku TAXIMED u téhotnych Zen nejsou k dispozici dostatecné udaje. Pokusy na
zvitatech neodhalily zadné dikazy vyvojovych vad.

TAXIMED nema byt podavan béhem téhotenstvi, pokud piinos 1é¢by nepievazuje nad potencionalnimi
riziky.

Kojeni

Cefotaxim prechazi do matetského mléka pouze v malém mnozstvi. Pti pouziti pfipravku TAXIMED
béhem kojeni mohou mit kojené déti poruchy stievni flory s prijmem, osidleni plisni a mozna
precitlivélost. S ohledem na pfinosy kojeni pro kojené dite i piinosy 1écby pro matku rozhodne lékat,
zda prerusi kojeni nebo zastavi podavani pripravku TAXIMED.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Dle dostupnych dat nema TAXIMED v nizkych az stfednich davkach vliv na pozornost a schopnost
koncentrace.

Pokud se u vas vyskytnou nezadouci ucinky, jako jsou zavraté nebo stav zvany encefalopatie (poskozeni
mozku), ktery mize zahrnovat zachvaty kieci, zmatenost, zhorSené védomi a pohyb, nesmite fidit ani
obsluhovat stroje.

TAXIMED 1 g obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 48,2 mg sodiku (hlavni slozka kuchyfiské soli) v jedné injekéni
lahvicce. To odpovida 2,4 % doporuceného maximalniho denniho pifijmu sodiku potravou pro
dospélého.

TAXIMED 2 g obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 96,4 mg sodiku (hlavni slozka kuchyfiské soli) v jedné injekéni
lahvi¢ce. To odpovida 4,8 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.
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3. Jak se TAXIMED podava
Jak bude TAXIMED podavan

Tento 1ék Vam bude vzdy podavan lékatem nebo zdravotni sestrou. Dlivodem je podani piipravku
formou injekce nebo pomoci infuzi.

U dospélych a dospivajici nad 12 let se TAXIMED obvykle podéava dvakrat denné, u déti do 12 let se
TAXIMED obvykle podava ve 2—4 dil¢ich davkach.

Lékat Vam predepiSe davku Iéku v zavislosti na typu infekce a pripadnych dalsich onemocnénich.

Podrobnosti pro rozpusténi a podani ptipravku jsou uvedeny na konci této pfibalové informace v ¢4sti
pro zdravotnicky personal.

Délka Ié€by zavisi na pribéhu onemocnéni.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku TAXIMED, nezZ jste mél(a)

Beta-laktamova antibiotika, v¢etné cefotaximu, mohou vést k tzv. encefalopatiim, které mohou byt
spojeny se stavy nabuzeni nervového systému, mimovolni svalové kontrakce, zachvaty, pocity
zmatenosti a narusenym védomim a pohybem. Riziko navozeni tohoto stavu se zvySuje pii podavani
vysokych davek, pfi pfedavkovani, pfi zhorSené funkci ledvin nebo pokud trpite epilepsii nebo
meningitidou (zanétem mozkovych blan).

Pokud je TAXIMED podan pfilis rychle (po dobu mensi nez 1 minuta) pies centralni zilni katétr, mtize
to zpusobit tézké srdecni arytmie.

Pokud si myslite, ze Vam bylo podano pf#ili§ mnoho ptipravku TAXIMED, okamzit€ se porad’te se svym
Iékatem nebo zdravotni sestrou.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit TAXIMED

Lékat nebo sestra maji instrukce, kdy Vam maji podat 1éky. Je velmi nepravdépodobné, ze nedostanete
1€k, ktery Vam byl pfedepsan. Pokud se domnivate, ze jste davku vynechal(a), porad’te se svym Iékarem
nebo zdravotni sestrou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se podavani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Okamzité informujte svého lékare, jestliZe si vSimnete kteréhokoli z téchto piFiznaki:

» zarudlé nevyvysené ter¢ovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyikem ve stfedu, olupovani
ktze a viidky v ustech, v hrdle, v nose, na pohlavnich organech a na o€ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkdm muze predchazet horecka nebo piiznaky podobné chiipce (Stevensuv-Johnsontv
syndrom a toxicka epidermalni nekrolyza),

» rozsahla vyrdzka, zvySend télesna teplota a zvétSené lymfatické uzliny (DRESS syndrom, 1ékova
reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky nebo piecitlivélost na 1éCivy pripravek),

» Cervend, Supinata rozsahla vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyii doprovazena horeckou.
Ptiznaky se obvykle objevuji pfi zahajeni 1écby (akutni generalizovana exantemat6zni pustuldza).

Informujte svého 1ékare nebo zdravotni sestru, pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich
zavaznych neZadoucich ucinki. MoZna budete potiebovat 1ékarské oSetieni:

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit)
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» zavazné, nahle nastupujici alergické reakce s otokem obliCeje, jazyka a hrdla s nahlym
nastupem, zuzenim priadusnice, nékdy piechazejici az do Sokového stavu (anafylaktické
reakce). Tyto zavazné alergické reakce mohou byt Zivot ohrozujici a maji byt okamzité [éCeny.

porucha védomi, zmatenost, abnormalni pohyby nebo kfe¢e. Mohou znamenat encefalopatii
(poruchu mozku). Tento nezddouci tc¢inek se vyskytuje hlavné pti vysokych davkéch a pti poruse
funkce ledvin.

zavazny a pretrvavajici prijem béhem 1éCby nebo v tydnech po ni. To mlze znamenat
pseudomembranozni kolitidu (zavazny zanét tlustého stteva). Lécba pripravkem TAXIMED ma byt
okamzit¢ ukoncena a prujem léCen. V takovém piipadé neuzivejte léky, které zabramuji
vyprazdnovani.zanét jater, n€kdy se zloutenkou

vyrazné snizeni poctu urcitych bilych krvinek (agranulocytoza), to se mize projevit akutnimi
ptiznaky infekce a zanétu v tstech, nosu, krku, v oblasti pohlavnich orgéanii a kone¢niku

vyrazné snizeni poctu vSech krevnich bunék a selhani kostni dené. Napt. se miizou objevit akutni
ptiznaky infekce a zanétu (viz vyse), krvaceni, podlitiny (snizeni poctu krevnich desticek), tinava,
bledost nebo dusnost (sniZzeni poctu cervenych krvinek)

Informujte svého lékai‘e, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich neZadoucich ucinkii ve
vysoké intenzité, nebo pretrvava déle nez nékolik dni:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)

bolest v misté podani, ztvrdnuti tkan¢ v misté vpichu pii podani do svalu

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 10)

kandidéza (kvasinkova infekce)
bolest v hltanu a hrtanu

nepiijemné pocity v oblasti kloubti (napft. otoky)

Méné Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 100)

zvyseny pocet urcitého typu bilych krvinek (eozinofilt)

snizeny pocet bilych krvinek (leukocytit)

snizeny pocet krevnich desticek (trombocytl)

Jarischova-Herxheimerova reakce*

kiece

prajem

ztrata chuti k jidlu

zvySeni hladin jaternich enzymi a/nebo bilirubinu (zlu¢ového pigmentu v krvi)
vysev skvrn a pupinkt na pokozce

alergické reakce ve formée vyrazky, svédeni, koptivky

snizena funkce ledvin (napf. zvyseni koncentrace kreatininu a mocoviny v séru)
horecka

zanétliveé reakce v misté€ aplikace, ktera mize vést az k zanétu zil

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1000)

posevni infekce, kvasinkova posevni infekce
snizeny pocet urc¢itého typu bilych krvinek (granulocytit)

zmatenost
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Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit)

* nova infekce rozvijejici se v prubéhu jiz probihajici infekce (superinfekce)
» selhani kostni dfen¢

* nizky pocet krvinek

» nedostatek urcitého typu bilych krvinek

* anémie zplsobena rozpadem krve (hemolytickd anémie)

* Dbolest hlavy

* zavrat

» zrychleni srde¢niho tepu, srde¢ni arytmie (po rychlém nitrozilnim podani)
*  pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha

»  zanét tenkého a tlustého stieva

» zanét jater, n€kdy se zloutenkou

» erythema multiforme (Cervené, nepravidelné skvrny)

» generalizovand kozni vyrazka s puchyiky naplnénymi hnisem akutni generalizovana erytematdzni
pustuldza)

» akutni selhani ledvin
*  zanétlivé onemocnéni ledvin
* pocit tepla nebo nevolnosti po rychlém nitroZilnim podani

* Jarischova-Herxheimerova reakce: Muze se vyvinout na zacatku 1écby spirochetovych infekci (napf.
Lymeské nemoci) a miize byt spojena s horeckou, zimnici, bolestmi hlavy a kloubnimi problémy. Po
nékolika tydnech 1écby lymeské borreliozy byly hlaSeny jeden nebo vice z nasledujicich priznaki:
vyrazka, svédéni, horecka, nizky pocet bilych krvinek, zvySena hladina jaternich enzymi, potize
s dychanim, problémy s klouby. Tyto pfiznaky ¢astecné odpovidaji ptiznakiim zakladniho onemocnéni
l1écenych pacientt.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni sestte.

Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak TAXIMED uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento pripravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte injekéni
lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vsechny vyse uvedené podminky uchovavani jsou uréeny pro zdravotnické pracovniky. Nebudete
vyzvani k uchovavani 1éku. Bude Vam dodan ptipraveny k okamzitému podani.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co TAXIMED obsahuje

» Lécivou latkou je cefotaxim.

TAXIMED 1 g: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 1 g cefotaximu (jako sodnou stl cefotaximu).
TAXIMED 2 g: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 2 g cefotaximu (jako sodnou stl cefotaximu).
+ TAXIMED neobsahuje pomocné latky.

Jak TAXIMED vypada a co obsahuje toto baleni

Bily az slabé Zluty prasek, po rozpusténi ve vodé pro injekci dava zluty roztok.

Injekeni lahvicka z bezbarvého skla (tfida I) s objemem 10 ml (TAXIMED 1 g) nebo 15 ml (TAXIMED
2 g), brombutylova pryzova zatka, hlinikové odtrhovaci vicko

Velikost baleni: 1, 10 nebo 100 injek¢nich lahvicek v krabicce

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Medochemie Bohemia, spol. s r.0., Vysko&ilova 1566, 140 00 Praha 4 - Michle, Ceska republika
Vyrobce

Medochemie Ltd. - Factory C, 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios Industrial Area, Agios
Athanassios, Limassol 4101, Kypr

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 11. 2024
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