PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Cefotaxim Navamedic 0,5 g pulver till injektionsvatska, 16sning
Cefotaxim Navamedic 1 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Cefotaxim Navamedic 2 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Cefotaxim Navamedic 0,5 g pulver till injektionsvatska, 16sning
Varje injektionsflaska innehaller cefotaximnatrium motsvarande cefotaxim 0,5 g.

Cefotaxim Navamedic 1 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Varje injektionsflaska innehaller cefotaximnatrium motsvarande cefotaxim 1 g.

Cefotaxim Navamedic 2 g pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Varje injektionsflaska innehaller cefotaximnatrium motsvarande cefotaxim 2 g.

Hjélpamne med kénd effekt
Innehaller 2,09 mmol (48 mg) natrium per gram cefotaxim.

For fullstandig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

0,5 g: Pulver till injektionsvatska, I6sning.
1 g: Pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning.
2 g: Pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning.

Vitt eller svagt gult hygroskopiskt pulver.

4 KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Cefotaxim &r avsett for behandling av foljande allvarliga infektioner som orsakas av eller beddms
mycket sannolikt orsakas av bakterier kansliga for cefotaxim (se avsnitt 4.4 och 5.1):

bakteriell pneumoni

komplicerad urinvagsinfektion inklusive pyelonefrit

akut bakteriell meningit

intraabdominella infektioner

hud- och mjukdelsinfektioner

genitala infektioner, inklusive gonorré

endokardit

borrelios.

Behandling av patienter med bakteriemi som uppstar i samband med eller tros hanga samman med
infektioner som anges ovan.



Perioperativ profylax. Vid kirurgiska operationer med forhdjd infektionsrisk med anaeroba patogener,
t.ex. kolorektal kirurgi, rekommenderas en kombination med ett Iampligt lakemedel som &r verksamt
mot anaerober.

Officiella behandlingsrekommendationer betréffande lamplig anvandning av antibiotika ska betraktas.
4.2  Dosering och administreringssatt

Cefotaxim kan administreras som intravends bolusinjektion, intravends infusion eller intramuskulér
injektion efter beredning av lésningen. Dosering, administreringssétt och administreringsfrekvens ska
avgoras av hur allvarlig infektionen ar, den patogena organismens kanslighet och patientens tillstand.
Behandling kan paborjas innan resultaten fran kanslighetstester ar kanda.

Dosering

Vuxna och barn dver 12 ar: Normaldos ar 2-6 g dagligen uppdelat pa flera doser. Dosen kan dock
variera beroende pa infektionens svarighetsgrad, bakteriens kanslighet och patientens status. Vid
behandling av allvarliga infektioner (t.ex. infektioner orsakade av oidentifierade mikroorganismer,
infektioner som inte kan lokaliseras eller livshotande infektioner) kan dygnsdosen 6kas upp till 12 g
uppdelat pa flera doser (6-8 timmars intervall). For infektioner orsakade av kansliga

Pseudomonas spp. krdvs vanligen dygnsdoser hogre &n 6 g.

Barn: Det vanliga dosintervallet & 100-150 mg/kg/dag uppdelat pa 2 till 4 doser (12-6 timmars
intervall). Vid livshotande infektioner upp till 200 mg/kg/dag.

Nyfodda: Den rekommenderade doseringen ar 50 mg/kg/dag, uppdelat pa 2 till 4 doser (12—6 timmars
intervall). Vid svara infektioner har 150-200 mg/kg/dag getts i uppdelade doser.

Till prematura nyfédda barn rekommenderas att dosen inte dverstiger 50 mg/kg/dag.

Genitala infektioner orsakade av gonokocker: 0,5 g—1,0 g intramuskulart eller intravendst som
singeldos.

Perioperativ profylax: 1-2 g som singeldos i sa nara anslutning till operationsstarten som mojligt. | de
fall d&r operationstiden 6verskrider 90 minuter bor en extrados av profylaxantibiotikum ges.

Intraabdominella infektioner: Vid behandling av intraabdominella infektioner bér cefotaxim
kombineras med annat lampligt antibiotikum aktivt mot anaeroba bakterier.

Nedsatt njurfunktion: Hos patienter med en kreatininclearance pa mindre &n 10 ml/min, efter en
normal initial dos, ska underhallsdoserna minskas till halften av den normala dosen utan andring av
doseringsintervallet.

Hemodialys: Halveringstiden i serum ar fordubblad hos dialyspatienter. Den rekommenderade dosen
ar 1-2 g dagligen, beroende pa infektionens svarighetsgrad. Dosen ges i slutet av varje dialystillfalle
och upprepas var 24.e timme.

Peritonealdialys: Den rekommenderade dosen ar 1-2 g dagligen, beroende pa infektionens
svarighetsgrad. Cefotaxim elimineras inte via peritonealdialys.

Administreringssatt

Intravends administrering (injektion eller infusion):
Vid intermittenta i.v. injektioner maste losningen injiceras under en period pa 3 till 5 minuter. Under
uppféljning efter marknadsintroduktion har potentiellt livshotande arytmier rapporterats hos ett



mycket begransat antal patienter som fatt snabb intravends administrering av cefotaxim genom en
central venkateter. Vid intravendsa infusioner ska Iésningen administreras under 20-60 minuter.

Intramuskul&r administrering:
Cefotaxim ar lokalirriterande och bor darfor endast i undantagsfall ges intramuskulért. Injektionen
maste ges djupt glutealt. Losningar med lidokain far inte ges intravendst.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6. Cefotaxim och
aminoglykosider ska inte blandas i samma spruta eller perfusionsvatska.

4.3 Kontraindikationer

o Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot andra cefalosporiner
o tidigare, omedelbar och/eller svar Gverkanslighetsreaktion mot penicillin eller annat
betalaktamantibiotikum (se avsnitt 4.4).

Cefotaxim Navamedic berett med lidokain &r kontraindicerat hos patienter med:

. kand anamnes pa 6verkanslighet mot lidokain eller andra lokalanestetika av amidtyp
hjartblock utan pacemaker

svar hjartsvikt

intravends administrering

spadbarn under 30 manaders alder.

4.4  Varningar och forsiktighet

Liksom vid behandling med andra antibiotika kan anvéndning av cefotaxim, sarskilt om den &r
langvarig, resultera i dvervaxt av okansliga organismer. Upprepad utvérdering av patientens tillstand
ar nodvandigt. Om superinfektion utvecklas under behandling, ska lampliga atgarder vidtas (se
avsnitt 4.8).

o Anafylaktiska reaktioner

Allvarliga, inklusive dodliga, dverkanslighetsreaktioner har rapporterats hos patienter som fatt
cefotaxim (se avsnitt 4.3 och 4.8).

Om en 6verkanslighetsreaktion uppstar, maste behandlingen avbrytas.

Anvandning av cefotaxim &r strikt kontraindicerat hos patienter med tidigare anamnes pa omedelbar
overkanslighet mot cefalosporiner.

Eftersom det forekommer korsallergi mellan penicilliner och cefalosporiner, ska anvéndning av de
senare ske med yttersta forsiktighet hos penicillinkansliga patienter.

. Allvarliga hudreaktioner

Allvarliga hudbiverkningar inklusive akut generaliserad exantematts pustulos (AGEP), Stevens—
Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN), lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS), som kan vara livshotande eller dddliga, har rapporterats efter
godkannandet for forséljning i samband med behandling med cefotaxim.

Vid forskrivningen ska patienterna informeras om tecken och symtom for hudreaktioner.



Om tecken och symtom som tyder pa dessa reaktioner uppstar, ska cefotaxim omedelbart sattas ut. Om
patienten har utvecklat AGEP, SJS, TEN eller DRESS vid anvéandning av cefotaxim, far behandling
med cefotaxim inte aterupptas utan ska avbrytas permanent.

Hos barn kan hudutslag felaktigt uppfattas som uttryck for den underliggande infektionen eller en
alternativ infektionsprocess. Lakare bor 6vervaga mojligheten att det ar en reaktion mot cefotaxim hos
barn som far symtom i form av hudutslag och feber under behandling med cefotaxim.

) Clostridioides difficile-associerad sjukdom (t.ex. pseudomembrands kolit)

Diarré, i synnerhet om den ar svar och/eller ihallande, vilken upptrader under behandling eller under
de forsta veckorna efter behandling, kan vara symtom pa Clostridioides difficile-associerad sjukdom
(CDAD). CDAC kan variera i svarighetsgrad fran lindrig till livshotande, dér den allvarligaste formen
ar pseudomembrands kolit.

Diagnosen av detta sallsynta men eventuellt livshotande tillstand kan bekraftas med endoskopi
och/eller histologi. Det ar viktigt att denna diagnos dvervags hos patienter med diarré under eller efter
administrering av cefotaxim.

Om diagnosen pseudomembrands kolit misstéanks, ska cefotaxim omedelbart avbrytas och Iamplig
specifik antibiotikabehandling ska omedelbart paborjas.

Clostridioides difficile-associerad sjukdom kan gynnas av fekal stas.

Lakemedel som hammar peristaltiken ska inte ges.

o Hematologiska reaktioner

Leukopeni, neutropeni och, mer séllan, benmargssvikt, pancytopeni eller agranulocytos kan utvecklas
under behandling med cefotaxim, i synnerhet om det ges under langa perioder. Vid behandlingskurer
som pagar under langre tid &n 7-10 dagar ska antalet vita blodkroppar 6vervakas och behandlingen

avbrytas vid neutropeni.

Vissa fall av eosinofili och trombocytopeni, som &r snabbt reversibla nér behandlingen avbryts, har
rapporterats. Fall av hemolytisk anemi har ocksa rapporterats (se avsnitt 4.8).

o Patienter med nedsatt njurfunktion
Dosen ska anpassas efter berdknad kreatininclearance.

Forsiktighet ska iakttas om cefotaxim ges tillsammans med aminoglykosider, probenecid eller andra
nefrotoxiska lakemedel (se avsnitt 4.5). Njurfunktionen maste dvervakas hos dessa patienter, hos aldre
och hos dem med tidigare nedsatt njurfunktion.

o Encefalopati

Betalaktamantibiotika, ddribland cefotaxim, predisponerar patienten for en risk for encefalopati (som
kan omfatta forvirring, nedsatt medvetandegrad, onormala rérelser och kramper), sérskilt vid
Overdosering eller nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.8).

Patienter ska radas att omedelbart kontakta lakare fore fortsatt behandling om sadana reaktioner
upptrader.



o Forsiktighetsatgarder vid administrering

Under uppféljning efter marknadsintroduktion har potentiellt livshotande arytmier rapporterats hos ett
mycket begréansat antal patienter som fatt snabb intravends administrering av cefotaxim genom en
central venkateter. Rekommenderad tid for injektion eller infusion ska foljas (se avsnitt 4.2).

Se avsnitt 4.3 for kontraindikationer for Cefotaxim Navamedic vid beredning med lidokain.
. Effekter pa laboratorietester

Liksom med andra cefalosporiner har ett positivt Coombs test férekommit hos vissa patienter som
behandlats med cefotaxim. Detta fenomen kan interferera med korstestningen av blod.

Glukostestning av urin med ospecifika reduktionsmedel kan ge falskt positiva resultat. Detta fenomen
ses inte nar en glukosoxidas-specifik metod anvands.

- Natriumintag

Innehallet av natrium i cefotaximnatrium (2,09 mmol/g motsvarande 48 mg) bor beaktas. Detta
motsvarar 2,4 % av WHOs hogsta rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Probenecid

Probenecid stor den renala tubular transporten av cefalosporiner, vilket ékar exponeringen av
cefotaxim 2-faldigt och minskar renalt clearance till ca hélften vid terapeutiska doser. Pa grund av
stort terapeutiskt index for cefotaxim krévs ingen dosjustering hos patienter med normal njurfunktion.
Dosjustering kan behdvas hos patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.4 och 4.2).

Aminoglykosider, diuretika

Liksom andra cefalosporiner kan cefotaxim potentiera de nefrotoxiska effekterna av nefrotoxiska
lakemedel, sasom aminoglykosider eller potenta diuretika (t.ex. furosemid). Njurfunktionen maste
Overvakas (se avsnitt 4.4).

Andra former av interaktion
Liksom med andra cefalosporiner har ett positivt Coombs test forekommit hos vissa patienter som
behandlats med cefotaxim. Detta fenomen kan interferera med korstestningen av blod.

En falsk positiv reaktion pa glukos kan forekomma med reducerande substanser (t.ex. Fehlings
16sning), men inte vid anvandning av specifika enzymbaserade tester (glukosoxidas-metoder).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet
Séakerheten for cefotaxim har inte faststéllts hos gravida kvinnor.

Data fran djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta reproduktionstoxikologiska effekter. Det finns
dock inga adekvata och vélkontrollerade studier pa gravida kvinnor.

Cefotaxim passerar placentabarriaren. Cefotaxim ska darfor inte anvandas under graviditet savida inte
den forvantade nyttan uppvéger eventuella risker.

Amning
Cefotaxim utsondras i brostmjolk.



Effekter pa den fysiologiska tarmfloran hos det ammade spadbarnet, vilket kan leda till diarré,
kolonisering av jastliknande svampar och sensibilisering av barnet kan inte uteslutas.

Ett beslut maste darfor fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta behandlingen med cefotaxim
efter att man tagit hansyn till férdelen med amning for barnet och nyttan med behandling for kvinnan.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Vid biverkningar som yrsel eller encefalopati ska patienten inte anvédnda maskiner eller framfora
fordon. Hoga doser av cefotaxim, sérskilt hos patienter med nedsatt njurfunktion, kan orsaka
encefalopati (t.ex. forvirring, nedsatt medvetandegrad, onormala rorelser och kramper) (se avsnitt 4.8).
Patienter ska radas att inte framfora fordon eller anvanda maskiner om dessa symtom uppstar.

4.8 Biverkningar

Cirka 5 % av patienterna far biverkningar. Vid intramuskular administrering far 30 % av patienterna
en latt, 6vergaende smarta pa injektionsstallet.

Organsyste Mycket Mindre Ingen kénd
mklass vanliga vanliga frekvens (kan
(= 1/10) (> 1/1 000, inte beraknas
< 1/100) fran
tillgangliga
data)**

Infektioner Superinfektion
och (se avsnitt 4.4)
infestationer

Blodet och Leukopeni, Benmargssvikt
lymfsystemet eosinofili, , pancytopeni,
trombocytop neutropeni,

eni agranulocytos
(se

avsnitt 4.4),
hemolytisk
anemi

Immun- Jarisch— Anafylaktiska
systemet Herxheimers reaktioner,
reaktion angioddem,
bronkospasm,
anafylaktisk
chock

Centrala och Kramper (se Huvudvérk,
perifera avsnitt 4.4) yrsel,
nervsystemet encefalopati*
(se avsnitt 4.4)

Hjéartat Arytmi efter
snabb
bolusinfusion
genom central
venkateter

Mag- Diarré Illamaende,
tarmkanalen krakningar,
buksmarta,
pseudo-

membrands
kolit (se

avsnitt 4.4)




Organsyste Mycket Mindre Ingen kéand
mklass vanliga vanliga frekvens (kan
(= 1/10) (= 1/1 000, inte beraknas
< 1/100) fran
tillgéngliga
data)**
Lever och Forhojda Hepatit**
gallvéagar nivaer av (ibland med
leverenzyme gulsot)
r (ALAT,
ASAT,
LDH,
gamma-GT
och/eller
alkaliska
fosfataser)
och/eller
bilirubin
Hud och Utslag, Erythema
subkutan klada, multiforme,
vavnad urtikaria Stevens—
Johnsons
syndrom,
toxisk
epidermal
nekrolys (se
avsnitt 4.4),
akut
generaliserad
exantematos
pustulos
(AGEP),
lakemedels-
reaktion med
eosinofili och
systemiska
symtom
(DRESS) (se
avsnitt 4.4)
Njurar och Minskad Akut njursvikt
urinvagar njurfunktion/ (se
kreatininckni avsnitt 4.4),
ng (sarskilt interstitiell
vid samtidig nefrit
forskrivning
av amino-
glykosider)
Allménna For Feber, For
symtom intramuskula inflammatori intramuskular
och/eller ra ska a beredningar
symtom vid | beredningar: reaktioner (eftersom
administrerin | smarta vid vid l6sningsmedlet
gsstallet injektionsstal injektionsstal innehaller
let let, inklusive lidokain):
flebit/ systemisk
tromboflebit reaktion mot
lidokain

* Betalaktamantibiotika, déribland cefotaxim, predisponerar patienten for en risk for encefalopati
(som kan omfatta nedsatt medvetandegrad, onormala rorelser, kramper eller forvirring), séarskilt vid

Overdosering eller nedsatt njurfunktion.




** Erfarenhet efter marknadsintroduktion.

Jarisch—Herxheimers reaktion
Vid behandling av borrelios kan Jarisch—Herxheimers reaktion utvecklas under behandlingens forsta
dagar.

Forekomst av en eller flera av foljande symtom har rapporterats efter flera veckors behandling av
borrelios: hudutslag, klada, feber, leukopeni, forhojda leverenzymer, andningssvarigheter, ledbesvar.

Lever och gallvégar

Forhojda nivaer av leverenzymer (ALAT, ASAT, LDH, gamma-GT och/eller alkaliska fosfataser)
och/eller bilirubin har observerats. Dessa onormala laboratorievérden kan i séllsynta fall stiga till dver
tva ganger det 6vre normala gransvardet och orsaka leverskador, vanligtvis kolestatiska och oftast
asymtomatiska.

Superinfektion
Liksom vid behandling med andra antibiotika kan anvandning av cefotaxim, sarskilt om den ar

langvarig, resultera i Gvervaxt av okansliga organismer. Upprepad utvérdering av patientens tillstand
ar nodvandigt. Om superinfektion utvecklas under behandling, ska lampliga atgarder vidtas.

Fo6r intramuskuldra injektionsvatskor, Iésningar

Eftersom spadningsvitskan innehaller lidokain, kan systemiska reaktioner forekomma relaterade till
lidokain, sarskilt vid oavsiktlig intravends injektion eller injektion i starkt vaskulariserad vavnad eller i
handelse av dverdosering.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstanka biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

49 Overdosering

Symtomen vid 6verdosering dverensstdimmer i hog grad med biverkningsprofilen.

Det finns risk for reversibel encefalopati vid administrering av betalaktamantibiotika, inklusive
cefotaxim, sarskilt vid fall av éverdosering eller nedsatt njurfunktion.

Vid 6verdosering maste behandlingen med cefotaxim avbrytas och stodjande behandling pabdrjas,
vilket omfattar atgarder for att paskynda eliminering och symtomatisk behandling av biverkningar
(t.ex. kramper).

Det finns ingen specifik antidot. Cefotaxim kan elimineras genom hemodialys. Peritoneal dialys &r
ineffektivt nar det galler att avlagsna cefotaxim.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Cefalosporiner, tredje generationen, ATC-kod J01DDO01


http://www.lakemedelsverket.se

Verkningsmekanism

Den bakteridodande verkan av cefotaxim kommer fran inhibering av den bakteriella cellvagssyntesen
(under tillvaxtperioden) som orsakas av inhibering av penicillinbindande proteiner (PBP) som
transpeptidaser.

Resistens

Resistens mot cefotaxim kan orsakas av féljande mekanismer:

- Inaktivering genom betalaktamaser. Cefotaxim kan hydrolyseras av vissa betalaktamaser,
sarskilt av betalaktamas med utokat spektrum (ESBL), som aterfinns i stammar av Escherichia
coli eller Klebsiella pneumoniae, eller genom kromosomalt kodade inducerbara eller
konstitutiva betalaktamaser av AmpC-typ, som kan pavisas i Enterobacter cloacae. Darfor ska
infektioner orsakade av patogener med inducerbara, kromosomalt kodade AmpC-
betalaktamaser inte behandlas med cefotaxim, ens vid pavisad in vitro-kanslighet, pa grund av
risken att valja mutanter med konstitutivt derepresserat AmpC-betalaktamas-uttryck.

- Minskad affinitet av PBP till cefotaxim. Den forvéarvade resistensen hos pneumokocker och
andra streptokocker orsakas av férandringar i redan existerande PBP som en féljd av
mutationsprocessen. | motsats till detta galler for meticillin-(oxacillin-)resistenta stafylokocker
att skapande av ytterligare PBP med minskad affinitet mot cefotaxim ar orsak till resistensen.

- Inadekvat penetrering av cefotaxim genom det yttre cellmembranet pa gramnegativa bakterier
sa att inhiberingen av PBP blir otillracklig.

- Forekomst av transportmekanismer (effluxpumpar) som aktivt kan transportera cefotaxim bort
fran cellerna. En fullstandig korsresistens mot cefotaxim férekommer med ceftriaxon och delvis
med andra penicilliner och cefalosporiner.

Tolkningskriterier for resistensbestdmning

Tolkningskriterierna for MIC (minsta hdmmade koncentration) vid resistensbestdmning har faststallts
av europeiska kommittén for resistensbestamning (EUCAST) for cefotaxim och listas hér:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-

breakpoints en.xlsx.

Pa grund av geografisk variation bor information om lokala resistensforhallanden inhamtas fran lokalt
mikrobiologiskt laboratorium.

Arter Intervall for resistensfrekvens inom EU (om >
10%) (extremvarden)

Kénsliga:

Grampositiva aeroba mikroorganismer:
Staphylococcus aureus

(meticillinkansliga)*

Grupp A Streptokocker (inkl

Streptococcus pyogenes)*

Grupp B Streptokocker

B-haemolytiska streptokocker (Grupp C, F, G)
Streptococcus pneumoniae* 12,7 %
Viridans streptokocker*

Gramnegativa aeroba mikroorganismer:
Citrobacter spp.*

Escherichia coli*

Haemophilus influenzae*

Haemophilus parainfluenzae*
Klebsiella spp. *

Moraxella catarrhalis*

Neisseria gonorrhoeae*

Neisseria meningitidis*

Proteus spp.*



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

Providencia spp.*
Yersinia enterocolitica

Anaeroba mikroorganismer:

Clostridium spp. (inte Clostridium difficile)
Peptostreptococcus spp.
Propionibacterium spp.

Ovriga mikroorganismer:
Borrelia spp.

Resistenta:

Grampositiva aeroba mikroorganismer:
Enterococcus spp.

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

Listeria spp.

Staphylococcus aureus (MRSA)
Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Gramnegativa aeroba mikroorganismer:
Acinetobacter spp.

Citrobacter spp.

Enterobacter spp.

Morganella morganii

Pseudomonas spp.

Serratia spp.

Xanthomonas maltophilia

Anaeroba mikroorganismer:
Bacteroides spp.
Clostridium difficile

Ovriga mikroorganismer:
Chlamydia

Mycoplasma spp.
Legionella pneumophilia

*Klinisk effekt har visats for kansliga isolat pa godkanda kliniska indikationer.
Meticillin-(oxacillin)-kénsliga staphylokocker (MRSA) &r resistenta mot alla tillgangliga -laktam-
antibiotika inklusive cefotaxim.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Inom 5 minuter efter intravends injektion av 1 g &r plasmakoncentrationen 100 mikrog/ml. Maximal

plasmakoncentration efter intramuskulér injektion av samma dos (1 g) &r 20-30 mikrog/ml efter
30 minuter.

Distribution

Terapeutiska koncentrationer erhalls i de flesta vavnader och vavnadsvatskor. Passerar over till
cerebrospinalvétskan vid infekterade meninger. Cefotaxim passerar placentan. Efter intravends dos
med 1 g under forlossning uppméttes 14 mikrog/ml i navelstrdngen under de forsta 90 minuterna.

2 timmar efter administrering hade koncentrationen minskat till 2,5 mikrog/ml. Den hogsta
koncentrationen i fostervattnet, 6,9 mikrog/ml, uppmattes efter 3—4 timmar. Detta vérde éverskrider



MIC for de flesta gramnegativa bakterier. Distributionsvolymen ar 0,3 I/kg. Proteinbindningen i
plasma ar 25-40 %, huvudsakligen till albumin.

Eliminering

Eliminationshalveringstiden &r 1 timme (i.v. administrering) till 1-1,5 timmar (i.m. administrering).
Cirka 90 % av given dos elimineras via njurarna: 50 % som oférandrat cefotaxim och cirka 20 % som
desacetylcefotaxim.

Andra sérskilda populationer

Aldre patienter:

Halveringstiden okar mattligt till i genomsnitt 2,5 timmar hos patienter dver 80 ar.
Distributionsvolymen &r oférandrad jamfort med unga friska personer.

Vuxna patienter med nedsatt njurfunktion:

Distributionsvolymen &r oférandrad, halveringstiden dverstiger inte 2,5 timmar, dven under slutstadiet
av njursvikt.

Spadbarn, barn, neonatala och prematurer:

Hos spadbarn och barn dr plasmanivan och distributionsvolymen samma som hos vuxna som far
motsvarande dos i mg/kg. Halveringstiden varierar fran 0,75 till 1,5 timmar.

Hos neonatala och prematurer &r distributionsvolymen samma som hos spadbarn och barn.
Halveringstiden varierar fran 1,4 till 6,4 timmar.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende allméantoxicitet, gentoxicitet och reproduktionseffekter visade inte nagra
sarskilda risker for manniska. Toxikologiska studier med upprepad dos i ratta och hund visade
dilatering av caecum hos ratta och tecken pa mattlig renal toxicitet vid hdga doser, vilket indikerar en
lag toxicitet for cefotaxim.

Reproduktionsstudier pA mus, ratta och kanin visade ingen effekt pa utvecklingen och inga teratogena
effekter. Varken fertilitet, perinatal eller postnatal utveckling paverkades.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Inga.

6.2 Inkompatibiliteter

Pa grund av kemisk inkompatibilitet ska cefotaxim inte ges tillsammans med natriumbikarbonat-
I6sningar. | kombination med andra antibiotika (sérskilt aminoglykosider) ska dessa ges separat.

6.3 Hallbarhet
3ar.
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Injektionsflaska med pulver: Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.



Beredning: Fran mikrobiologisk utgangspunkt ska beredda losningar anvandas omedelbart. Om den
fardigberedda produkten inte anvands omedelbart, &r anvandningstid och forhallanden fore
anvandandet anvéndarens ansvar. Normalt ska lagringstiden ej éverstiga 12 timmar (vid hégst 25 °C)
eller 24 timmar (2-8 °C), savida inte beredning har utforts under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Vid blandning med andra infusionsvatskor an natriumklorid 9 mg/ml, glukos 50 mg/ml eller glukos
100 mg/ml, natriumlaktat eller Ringerlaktat ar hallbarheten 6 timmar vid forvaring vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaska: Typ 111 farglost glas. Proppar av gra brombutylgummi forseglade med
aluminiumlock med flip-off-skiva av plast.

Forpackningsstorlekar:
0,5 g: 10 injektionsflaskor
1 g: 10 injektionsflaskor
2 g: 10 injektionsflaskor

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Intravends injektion: 0,5 g 16ses i minst 2 ml sterilt vatten, 1 g 16ses i minst 4 ml sterilt vatten och 2 g
I6ses i minst 10 ml sterilt vatten. Injektionsflaskan skakas tills allt pulver &r fullstandigt 16st. Dra upp
allt innehall i injektionsflaskan i sprutan och anvand omedelbart. Injiceras langsamt under 3—

5 minuter.

Infusion: 1 g-2 g léses i 40—-100 ml sterilt vatten, alternativt 16ses 2 g i 50-100 ml natriumklorid
9 mg/ml infusionsvatska, glukos 50 mg/ml eller glukos 100 mg/ml, natriumlaktat eller Ringer-
laktatlosning for infusion och administreras under 20-60 minuter. Kan ocksa blandas med vanliga
elektrolytldsningar, gelatinldsningar (Haemaccel) eller dextranldsningar.

Intramuskul&r injektion: 0,5 g I6ses i minst 2 ml sterilt vatten, 1 g I6ses i minst 4 ml sterilt vatten och
2 g l6ses i minst 10 ml sterilt vatten. For att forebygga smarta fran injektionen kan alternativt en
I6sning av 0,5-1 % lidokainhydroklorid anvéandas (enbart for vuxna). Injektionen maste ges djupt
glutealt. Losningar i lidokain far inte administreras intravendst.

Fardiga losningar har en svagt gul farg. Om fargen pa losningen ar skarpt gul eller brunaktig, ska den
inte anvéndas.

Cefotaxim Navamedic ar ocksa kompatibel med metronidazolinfusion (500 mg/100 ml).

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Navamedic ASA
Postboks 2044 Vika
0125 Oslo

Norge

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
0,59: 67198

1g: 67199
2 g: 67200



9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godk&annandet: 2006-06-16

Datum for den senaste férnyelsen: 2007-06-26

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-06-03
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