SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Cefotaxim Navamedic 0,5 g stungulyfsstofn, lausn
Cefotaxim Navamedic 1 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn
Cefotaxim Navamedic 2 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

2.  INNIHALDSLYSING

Cefotaxim Navamedic 0,5 g stungulyfsstofn, lausn

Hvert hettuglas inniheldur cefotaxim natrium sem samsvarar 0,5 g af cefotaximi
Cefotaxim Navamedic 1 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

Hvert hettuglas inniheldur cefotaxim natrium sem samsvarar 1 g af cefotaximi
Cefotaxim Navamedic 2 g stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn

Hvert hettuglas inniheldur cefotaxim natrium sem samsvarar 2 g af cefotaximi

Hjalparefni med pekkta verkun
Inniheldur 2,09 mmol (48 mg) af natrium fyrir hvert gramm af cefotaximi.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
0,5 g: Stungulyfsstofn, lausn.
1 g: Stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn.

2 g: Stungulyfs-/innrennslisstofn, lausn.

Hyvitt eda folgult rakadraegt duft.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Cefotaxim er @tlad til medferdar vid eftirtdldum alvarlegum sykingum sem vitad er eda talid er mjog
liklegt ad séu af voldum bakteria sem eru neemar fyrir cefotaximi (sja kafla 4.4 og 5.1):

. Lungnabdlga af voldum bakteria,
. Floknar sykingar i pvagras, p.m.t. nyra- og skjoodubolga (pyelonephritis),
. Brao heilahimnubolga af véldum bakteria,

. Sykingar 1 kvidarholi,

. Sykingar 1 hud og mjukvefjum,

. Kynfarasykingar, p.m.t. lekandi,

. Hjartapelsbolga

. Syking af voldum Borrelia burgdorferii (borreliosis)

Meoferd hja sjuklingum med blédsykingu (bacteraemia) sem kemur fram i tengslum vid einhverjar af
ofantdldum sykingum eda grunur er um ad tengist peim.

Fyrirbyggjandi medferd fyrir skurdadgerdir. Vid skurdadgerdir par sem aukin hatta er 4 sykingu af
voldum loftfaelinna sjikddémsvalda, t.d. vid skurdadgerdir a ristli eda endaparmi, er radlagt ad beita
samsettri medferd med videigandi lyfi sem er virkt gegn loftfelnum orverum.



Hafa skal i huga opinberar radleggingar um videigandi notkun syklalyfja.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Gefa ma cefotaxim med inndelingu hledsluskammts (bolus) 1 blded, med innrennsli i blaed eda med
inndzelingu i vodva eftir blondun lausnarinnar. Akveda 4 skammtastaerd, ikomuleid og tidni
skommtunar ut fra alvarleika sykingarinnar, n@mi 6rverunnar sem veldur sykingunni og astandi
sjuklingsins. Hefja ma medferd adur en nidurstodur neemisgreiningar liggja fyrir.

Skammtar

Fullordnir og born eldri en 12 dra: Venjulegur skammtur er 2-6 g & solarhring sem skipt er i fleiri en
einn skammt. Skoémmtun getur p6 verid breytileg eftir alvarleika sykingar, naemi sjukdomsvalds og
astandi sjuklings. Vid alvarlegar sykingar (t.d. sykingar af voldum 6pekktra drvera, sykingar sem ekki
er haegt ad stadsetja og lifshattulegar sykingar) ma auka skammt & hverjum 24 klukkustundum i 12 g
sem skipt er 1 fleiri en einn skammt (med 6-8 klukkustunda millibili). Vid sykingum af voldum naemra
Pseudomonas spp. mun yfirleitt purfa steerri dagskammta en 6 g.

Bérn: Venjulegt er ad gefa skammta a bilinu 100-150 mg/kg/dag, skipt i 2 til 4 skammta (med
12-6 klukkustunda millibili). Vid lifshaettulegum sykingum ma gefa allt ad 200 mg/kg/dag.

Nyburar: Radlagour skammtur er 50 mg/kg/dag, skipt i 2 til 4 skammta (med 12-6 klukkustunda
millibili). Vid alvarlegum sykingum hafa verid gefin 150-200 mg/kg/dag, i nokkrum skémmtum.

Hja fyrirburum er ekki malt med ad gefa sterri skammta en 50 mg/kg/dag.
Kynfeerasykingar af véldum gondkokka: Stakur 0,5 g-1,0 g skammtur 1 véova eda blaed.

Fyrirbyggjandi medfero fyrir skurdadgerdir: Stakur 1-2 g skammtur eins skommu fyrir adgerd og
unnt er. Ef adgerdartimi er lengri en 90 minutur 4 ad gefa viobotarskammt af fyrirbyggjandi syklalyfi.

Sykingar 1 kvidarholi
Vid medferd vid sykingum i kvidarholi & ad nota cefotaxim asamt syklalyfi sem er virkt gegn
loftfeelnum bakterium.

Skert nyrnastarfsemi.: Eftir venjulegan upphafsskammt hja sjuklingum med tthreinsun kreatinins
minni en 10 ml/min 4 ad minnka viohaldsskammta i helming venjulegra skammta, an pess a0 breyta
millibili milli skammta.

Blodskilun: Helmingunartimi 1 sermi er tvofaldadur hja sjuklingum sem gangast undir bl6dskilun.
Raodlagdur skammtur er 1 til 2 g 4 dag, eftir alvarleika sykingarinnar; gefinn vid lok hverrar
skilunarlotu og endurtekid & 24 klukkustunda fresti.

Kvidskilun: Radolagour skammtur er 1 til 2 g 4 dag, eftir alvarleika sykingarinnar; ekki er haegt ad
fjarleegja cefotaxim med kvidskilun.

Lyfjagjof

Gjof'i blaced (inndeeling eda innrennsli):

Vi0 lotubundna inndeelingu i blaad 4 ad gefa lausnina & 3-5 minatum. Eftir markadssetningu lyfsins
hefur verid tilkynnt um takttruflanir sem geta verid lifsheettulegar hja 6rfaum sjiklingum sem fengu
cefotaxim med hradri inndeelingu um @dalegg i midlega blaaed. Vid innrennsli 1 blaed 4 ad gefa
lausnina a 20-60 minatum.

Gjofivoova:
Cefotaxim veldur stadbundinni ertingu og & pvi adeins ad gefa lyfid i vodva i undantekningartilvikum.
Gefa & inndaelinguna djupt i pjovodva. Ekki ma gefa lausnir sem innihalda lidokain i blaaed.



Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um blondun lyfsins fyrir gjof. Ekki ma blanda cefotaximi og
amindglykosidum 1 sdmu sprautu eda innrennslislausn.

4.3 Frabendingar

- Ofnami fyrir virka efninu eda 60rum cefalosporinlyfjum
- Saga um tafarlaus og/eda alvarleg ofnemisviobrogd vid penicillini eda einhverjum beta-laktam
syklalyfjum (sja kafla 4.4).

Ekki mé nota Cefotaxim Navamedic sem blandad er vid lidokain handa sjiklingum sem:

- eru med pekkta sogu um ofnaemi fyrir lidokaini eda 60rum staddeyfilyfjum ur flokki amida
- eru med leidslurof i hjarta an gangrads (non-paced heart block)

- eru med alvarlega hjartabilun

- fa lyfid 1 blaeo

- eru ungborn yngri en 30 manada

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Eins og vid 4 um onnur syklalyf getur notkun cefotaxims, einkum ef hiin stendur lengi, leitt til
ofanisykinga af vdldum 6nemra 6rvera. Naudsynlegt er ad endurmeta astand sjuklingsins reglulega.
Ef ofanisyking kemur fram medan 4 medferd stendur parf ad gera videigandi radstafanir (sja

kafla 4.8).

- Bradaofnaemisvidbrogd

Tilkynnt hefur verid um alvarleg ofnaemisvidbrogo, p.m.t. banvaen, hja sjuklingum sem fengu
cefotaxim (sja kafla 4.3 og 4.8).

Ef ofnemisvidbrogd koma fram 4 ad haetta medferdinni.

Alls ekki ma nota cefotaxim handa sjuklingum med s6gu um skyndileg ofneemisviobrogd (immediate
type hypersensitivity) vid cefalésporinlyfjum.

bar sem krossofnaeemi kemur fyrir milli penicillina og cefaldsporinlyfja parf ad gata itrustu varadar vid
notkun hinna sidarnefndu handa sjiklingum sem eru vidkvaemir fyrir penicillini.

- Alvarleg hudvidbrogd

Tilkynnt hefur verid um alvarleg hudvidbrogd (SCARs), p.m.t. brad utbreidd graftaratpot (acute
generalized exanthematous pustulosis (AGEP)), Stevens-Johnson heilkenni, hudpekjudrepslos,
lyfjaviobrogd med fjolgun raudkyminga og alteekum einkennum (DRESS), sem geta verid lifshattuleg
og banven, eftir markadssetningu vid medferd med cefotaximi.

begar avisun er fyrirhugud skal upplysa sjiklinga um teikn og einkenni hiidviobragda.

Ef teikn og einkenni sem benda til pessara aukaverkana koma fram, skal tafarlaust haetta medferd med
cefotaximi. Ef sjuklingurinn hefur pr6ad med sér brad utbreidd graftartitpot, Stevens-Johnson
heilkenni, hudpekjudrepslos eda lyfjavidbrogd med fjolgun raudkyrninga og altekum einkennum vid
cefotaxim medferd ma ekki hefja medferd med cefotaximi 4 ny og henni skal heett fyrir fullt og allt.

Hja bérnum geta Gtbrot verid misgreind sem undirliggjandi syking eda annad sykingarferli og laknar
skulu thuga méguleikann 4 vidbrogdum vid cefotaximi hja bérnum sem proa med sér utbrot og hita

medan a4 medferd med cefotaximi stendur.

- Sjukddémur sem tengist Clostridioides difficile (t.d. syndarhimnuristilbolga)



Nidurgangur sem kemur fram medan 4 medferd stendur eda a fyrstu vikunum eftir ad henni lykur,
einkum ef hann er alvarlegur og/eda langvarandi, getur verid til marks um sjukdom sem tengist
Clostridioides difficile (Clostridioides difficile associated disease, CDAD). Sjukdomurinn getur verid
mismunandi alvarlegur, fra pvi ad vera vaegur og upp i ad vera lifshattulegur, og er alvarlegasta mynd
hans syndarhimnuristilbdlga.

Heegt er a0 stadfesta greiningu pessa mjog sjaldgaefa en hugsanlega banvena kvilla med
kvidarholsspeglun (endoscopy) og/eda vefjafradilegri greiningu. Mikilvagt er ad hafa pessa greiningu
i huga ef sjiklingar fa nidurgang medan & gjof cefotaxims stendur eda eftir ad henni lykur.

Ef grunur leikur 4 um syndarhimnuristilbolgu 4 ad heetta notkun cefotaxims tafarlaust og hefja strax
videigandi sérteka syklalyfjamedferd.

Heegoateppa (faecal stasis) getur aukio likur a sjuikdom sem tengist Clostridioides difficile.

Ekki a a0 gefa lyf sem hamla parmahreyfingum (peristalsis).

- Ahrif 4 bl6dmynd

Hvitfrumnafad, daufkyrningafaed og i sjaldgeefari tilvikum beinmergsbilun, blédfrumnafaed eda
kyrningahrap geta komid fram medan 4 medferd med cefotaximi stendur, einkum ef hiin stendur lengi.
Vid medferd sem stendur lengur en 7-10 daga 4 ad fylgjast meo fjolda hvitra blodkorna og heetta

medferdinni ef daufkyrningafaed kemur fram.

Tilkynnt hefur verid um tilvik eosinfiklafj6ldar og bl6dflagnafaedar, sem gengu hratt til baka pegar
meodferd var heett. Einnig hefur verio tilkynnt um bl6olysublodleysi (sja kafla 4.8).

- Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Breyta 4 skommtum med tilliti til Gtreiknadrar uthreinsunar kreatinins.

Gaeta skal varudar ef cefotaxim er gefid samtimis aminoglykosidum, probenecidi eda 6drum lyfjum
sem hafa eiturdhrif a nyru (sja kafla 4.5). Fylgjast 4 med nyrnastarfsemi hja slikum sjuklingum,
6ldrudum sjuklingum og sjiklingum sem fyrir voru med skerta nyrnastarfsemi.

- Heilakvilli

Beta-laktam syklalyf, p.m.t. cefotaxim, auka heettu 4 ad sjuklingar fai heilakvilla (t.d. meo rugli,
skertri medvitund, 6edlilegum hreyfingum og krémpum), einkum vid ofskdmmtun og hja sjuklingum
med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.8).

Ef slik einkenni koma fram & ad radleggja sjuklingum ad hafa samband vi0 leekni a0ur en medferdinni
er haldid afram.

- Varudarradstafanir vid gjof lyfsins
Eftir markadssetningu lyfsins hefur verid tilkynnt um takttruflanir sem geta verid lifshattulegar hja
orfaum sjuklingum sem fengu cefotaxim med hradri inndelingu um adalegg i midleega blaed. Fylgja

a radleggingum um timalengd inndzelingar eda innrennslis (sja kafla 4.2).

Upplysingar um frabendingar gegn notkun Cefotaxim Navamedic sem blandad er vid lidokain eru i
kafla 4.3.

- Ahrif 4 rannsdéknanidurstoour

Eins og vid 4 um onnur cefalosporinlyf hafa sést jakvaedar nidurstodur & Coombs-profi hja sumum
sjuklingum sem fengu cefotaxim. Petta getur truflad krossprofun (cross-matching) blods.



Meling gltikoésa i pvagi med osértekum afoxandi efnum getur gefid falskar jakvadar nidurstodur.
betta sést ekki ef notud er sértaek adferd sem byggir 4 glikodsa oxidasa.

- Natriuminntaka

Taka 4 tillit til natriuminnihalds i cefotaximnatrium (2,09 mmol/g, sem jafngildir 48 mg). bad
jafngildir 2,4% af daglegri hamarksinntdku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Proébenecid

Probenecid hindrar pipluseytingu cefalosporinlyfja og eykur par med utsetningu fyrir cefotaximi u.p.b.
2-falt og minnkar tthreinsun pess um nyru i u.p.b. helming vid medferdarskammta. Vegna pess hve
leekningalegur studull (therapeutic index) cefotaxims er har er ekki naudsynlegt ad breyta skommtum
hja sjiklingum me0 edlilega nyrnastarfsemi. Hugsanlega parf ad breyta skommtum hja sjuklingum
med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4 og 4.2).

Aminoglykoésidar, pvagraesilyf

Eins og vid 4 um onnur cefaldsporinlyf getur cefotaxim aukid eiturahrif & nyru af lyfjum sem hafa slik
ahrif, svo sem amino6glykosidum og 6flugum pvagraesilyfjum (t.d. firosemidi). Fylgjast & med
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4).

Adrar milliverkanir

Eins og vid 4 um 6nnur cefaldsporinlyf hafa sést jakvaedar nidurstodur i Coombs-profi hja sumum
sjuklingum sem hafa fengid medferd med cefotaximi. betta fyrirbaeri getur haft ahrif 4 krossproéfun
blods.

Folsk jakvaed svorun vid glukosa getur komid fram med afoxandi efnum (t.d. Fehlings-lausn), en ekki
ef notud eru tiltekin prof sem byggjast 4 ensimum (adferdir sem byggjast 4 glukosa oxidasa).

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi cefotaxims a medgdngu hja monnum.

Dyrarannsoknir benda ekki til beinna eda obeinna eiturdhrifa 4 exlun. Ekki hafa verid gerdar
fullnaegjandi samanburdarrannsoknir 4 pungudum konum.

Cefotaxim fer yfir fylgju. bvi 4 ekki ad nota cefotaxim 4 medgdngu nema vantur avinningur vegi
pyngra en hugsanleg dhztta.

Brjostagjof
Cefotaxim berst 1 brjostamjolk.

Ekki er hagt a0 utiloka ahrif a edlilega bakteriufloru i pérmum hja barni sem haft er & brjosti, sem
leioir til nidurgangs, sykingar af voldum sveppa sem likjast gersveppum og namingar hja ungbarninu.

Pvi 4 a0 taka akvordun um hvort heetta eigi brjostagjof eda heaetta medferdinni, ad teknu tilliti til
avinnings af brjostagjof fyrir barnid og avinnings af medferdinni fyrir konuna.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Ef fram koma aukaverkanir svo sem sundl eda heilakvilli 4 sjuklingurinn ekki a0 stjérna vélum eda
aka. Storir skammtar af cefotaximi, einkum hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi, geta valdid



heilakvilla (t.d. rugli, skertri medvitund, 6edlilegum hreyfingum og krompum) (sja kafla 4.8).

Radleggja a sjuklingum ad hvorki aka né stjérna vélum ef slik einkenni koma fram.

4.8 Aukaverkanir

Um pad bil 5% sjtiklinga finna fyrir aukaverkunum. Eftir gj6f i vodva finna 30% sjuklinga fyrir

timabundnum verk 4 stungustadnum.

Lifferaflokkur Mjog Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt (ekki
algengar (=1/1.000 til < 1/100 hagt ad azetla tioni at
(=1/10) fra fyrirliggjandi
gognum)*
Sykingar af Ofanisykingar (sja
voldum sykla kafla 4.4)
og snikjudyra
Bl60 og eitlar Hvitfrumnafaed Beinmergsbilun
Eosinfiklafjold Bloodfrumnafzed
Blooflagnafzd Daufkyrningafzd
Kyrningahrap (sja
kafla 4.4)
Bl6dlysublodleysi
Onazmiskerfi Jarisch-Herxheimer Bradaofnamisviobrogd
vidbrogd Ofsabjugur
Berkjukrampi
Bradaofnamislost
Taugakerfi Krampar (sja kafla 4.4) Hofudverkur
Sundl
Heilakvilli* (sja
kafla 4.4)
Hjarta Takttruflanir eftir hrada
gjof staks skammts um
@dalegg i midlega
blaaed
Meltingarfeeri Nidurgangur Ogledi
Uppkdst
Kvidverkir
Syndarhimnuristilbolga
(sja kafla 4.4)
Lifur og gall Heaekkud gildi lifrarensima | Lifrarbolga** (stundum
(ALAT, ASAT, LDH, med gulu)
gamma GT og/eda
alkaliskur fosfatasi)
og/eda gallrauda
Hud og Utbrot Regnbogarodi
undirhtd Kladi Steven-Johnson
Ofsakladi heilkenni
Eitrunardreplos
hudpekju (sja kafla 4.4)
Brad utbreidd
graftaratpot (AGEP)
Lyfjaviobrogd med
fjolgun raudkyrninga og
altekum einkennum
(DRESS) (sja kafla 4.4)
Nyru og Skert nyrnastarfsemi/ Brad nyrnabilun (sja
pvagfeeri haekkad gildi kreatinins kafla 4.4)
(einkum ef lyfinu er Millivefsnyrnabdlga
avisad samtimis
amindglykdsiolyfjum)




Liffeeraflokkur Mjog Sjaldgeefar Tioni ekki pekkt (ekki

algengar (=1/1.000 til < 1/100 hagt ad aatla tioni at
(=1/10) fra fyrirliggjandi
gignum)*

Almennar Vio gjofi Hiti Vid gjof i vodva (par

aukaverkanir og | voova: Bolguvidbrogo a sem leysirinn inniheldur

aukaverkanir & | Verkur a stungustad, p.m.t. lidokain): Altaek

ikomustad stungustad blazedabolga/sega- viobrogd vid lidokaini

blaaedabdlga

* Beta-laktam syklalyf, p.m.t. cefotaxim, auka heettu a ad sjuklingurinn fai heilakvilla (sem getur falio i
ser skerdingu medvitundar, oedlilegar hreyfingar, krampa eda rugl), einkum vio ofskémmtun og hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

**reynsla eftir markadssetningu lyfsins

Jarisch-Herxheimer vidbrégo

Jarisch-Herxheimer viobrogd geta komid fram 4 fyrstu dogum medferdar vid Borrelia-sykingu.
Tilkynnt hefur verid um eitt eda fleiri eftirtalinna einkenna eftir nokkurra vikna medferd vid Borrelia-
sykingu: utbrot, k1401, hiti, hvitfrumnafeed, haekkud gildi lifrarensima, 6ndunarerfidleikar og 6paegindi
i lidum.

Lifur og gall
Heekkud gildi lifrarensima (ALAT, ASAT, LDH, gamma GT og/eda alkaliskur fosfatasi) og/eda

gallrauda hafa sést. Pessi fravik i rannsoknanidurstodum fara mjog sjaldan yfir tvofold efri mork
edlilegra gilda og syna ummerki lifrarskemmda, yfirleitt med gallteppu og oftast an einkenna.

Ofanisyking

Eins og vid 4 um onnur syklalyf getur notkun cefotaxims leitt til ofanisykingar af voldum 6nsemra
Orvera, einkum ef notkunin er langvarandi. Naudsynlegt er ad endurmeta astand sjuklinga. Ef
ofanisyking kemur fram medan 4 medferd stendur 4 ad gripa til videigandi radstafana.

Fyrir lausnir til inndeelingar  vodva:
bar sem leysirinn inniheldur lidokain geta komid fram altaek vidbrogd vio lidokaini, einkum ef lyfinu
er deelt 1 blaaed fyrir slysni eda deelt 1 edarikan vef, eda ef um ofskommtun er ad reda.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

4.9 Ofskommtun
Einkenni ofskdmmtunar samsvara ad mestu leyti aukaverkunum.
Heetta er 4 afturkraefum heilakvilla vid gjof beta-laktam syklalyfja, p.m.t. cefotaxims, einkum ef um

ofskommtun er ad rada eda ef nyrnastarfsemi er skert.

Vid ofskdmmtun 4 ad heetta gjof cefotaxims og hefja studningsmedferd, p.m.t. adgerdir til ad hrada
brotthvarfi, og medferd vid aukaverkunum (t.d. krdmpum) samkvamt einkennum.

Ekkert sérteekt moteitur er til. Haegt er ad fjarleegja cefotaxim med blodskilun. Kvidskilun dugar ekki
til a0 fjarlaegja cefotaxim.

5. LYFJAFRZADPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: bridja kynslod cefalosporina, ATC-flokkur: JO1D DO1.
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Verkunarhattur
Bakteriudrepandi verkun cefotaxims stafar af hindrun & myndun bakteriuveggjar (a vaxtarskeioi),
vegna homlunar & virkni penicillinbindiproteina (PBP) eins og transpeptidasa.

Onami

Onzmi gegn cefotaximi getur myndast eftir einhverjum eftirtalinna leida:

- Ovirkjun af véldum beta-laktamasa. Tilteknir beta-laktamasar geta brotid med vatnsrofi
cefotaxim nidur, einkum breidvirkir beta-laktamasar (ESBL) sem eru til stadar i sumum
stofnum Escherichia coli eda Klebsiella pneumoniae, og beta-laktamasar af AmpC-gerd, sem
hagt er ad greina i Enterobacter cloacae og gen eru fyrir a bakteriulitningnum, sem eru annad
hvort tjad sifellt eda eru 6rvanleg. bess vegna 4 ekki ad nota cefotaxim til a0 medhondla
sykingar af voldum sjukdéomsvalda sem eru med 6rvanleg gen fyrir beta-laktamasa af AmpC-
gerd 4 litningi sinum, jafnvel po6 synt hafi verid fram & nemi in vitro, vegna heettu 4 pvi a0 velja
stokkbrigdi meo sifellda og 6balda tjdningu beta-laktamasa af AmpC-gerd.

- Minnkud sakni penicillinbindiproteina (PBP) i cefotaxim. Aunnid énzmi pneumokokka og
annarra streptokokka stafar af breytingum a penicillinbindipréteinum sem pegar voru til stadar,
vegna stokkbreytinga. Onamid stafar af myndun nyrra penicillinbindipréteina med minnkada
sekni 1 cefotaxim, en er ekki af sama tagi og meticillin-(oxacillin-) 6nami hja Staphylococcus.

- Ofullnzgjandi gegndraepi ytri frumuhimnu Gram-neikvaedra bakteria fyrir cefotaximi, pannig ad
hindrun af voldum penicillinbindiproteina verdur 6fullnagjandi.

- Tilvist flutningskerfa (utfledidaelur) sem geta flutt cefotaxim 1t Ur frumum med virkum haetti.
Algert krossonaemi er milli cefotaxims og ceftriaxons og ad hluta til milli cefotaxims og annarra
penicillin- og cefaldsporinlyfja.

Viomid fyrir talkun 4 nidurstddum namispréfana

Lagmarksheftistyrkur (minimum inhibitory concentration, MIC) fyrir cefotaxim, sem er viomid fyrir
talkun & nidurstodum namisprofana, hefur verid skilgreindur af EUCAST (European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing) og er tilgreindur hér:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx

bar sem utbreidsla 6nemis er mismunandi eftir landsvaedum er askilegt ad fa upplysingar um 6nemi
bakteria fra stadbundnum rannséknarstofum.

Tegundir Tioni 6naemis innan ESB (ef >10%)
(efri mork)

Neemar:

Gram-jakveedar lofthddar érverur:

Staphylococcus aureus (meticillinnemar)*

Streptokokkar 1 flokki A (p.m.t. Streptococcus pyogenes)*
Streptokokkar i flokki B

B-hemolytiskir streptokokkar (flokkar C, F, G)

Streptococcus pneumoniae*® 12,7%
Viridans flokkur streptokokka*

Gram-neikveedar lofthadar orverur:
Citrobacter tegundir*
Escherichia coli*
Haemophilus influenzae™
Haemophilus parainfluenzae*
Klebsiella tegundir*
Moraxella catarrhalis*
Neisseria gonorrhoeae*
Neisseria meningitidis *
Proteus tegundir

Providencia tegundir *
Yersinia enterocolitica



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

Loftfeelnar orverur:

Clostridium tegundir (ekki Clostridium difficile)
Peptostreptococcus tegundir
Propionibacterium tegundir

AOdrar orverur:
Borrelia tegundir

Onzmar:

Gram-jakveedar lofthadar érverur:
Enterococcus tegundir

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

Listeria tegundir

Staphylococcus aureus (MRSA)
Staphylococcus epidermidis (MRSE)

Gram-neikveedar lofthadar orverur:
Acinetobacter tegundir

Citrobacter tegundir

Enterobacter tegundir

Morganella morganii
Pseudomonas tegundir

Serratia tegundir

Xanthomonas maltophilia

Loftfeelnar orverur:
Bacteroides tegundir
Clostridium difficile

Adrar orverur:
Chlamydia

Mycoplasma tegundir
Legionella pneumophilia

*Synt hefur verid fram a kliniska verkun gegn neemum einéngrudum stofnum vid sampykktum
abendingum.

Meticillin-(oxacillin)-nemir stafylokokkar (MRSA) eru 6namir gegn 6llum pekktum betalaktam
syklalyfjum, p.m.t. cefotaximi.

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Innan 5 minutna eftir inndaelingu skammts sem nemur 1 g i blaaed er péttni i plasma 100 pg/ml.
Hamarkspéttni i plasma eftir inndeelingu sama skammts (1 g) i voova er 20-30 pg/ml eftir halfa
klukkustund.

Dreifing

Lyfid neer lekningalegri péttni i flestum vefjum og likamsvokvum. Pad berst 1 heila- og maenuvokva ef
heilahimnur eru bolgnar. Cefotaxim berst yfir fylgju. Eftir gj6f skammts 1 blaed sem nemur 1 g medan
a fedingu stendur var péttni i naflastrengsblodi 14 pg/ml fyrstu 90 mintturnar en minnkadi sidan i

2,5 pg/ml 2 klukkustundum eftir gjof lyfsins. Mesta péttni sem melst hefur i legvatni var 6,9 pg/ml
eftir 3 til 4 klukkustundir. Pad er yfir ldgmarksheftistyrk (MIC) fyrir flestar Gram-neikvaedar

bakteriur. Dreifingarrammal er 0,3 I/kg. Proteinbinding i plasma er 25 til 40 %, einkum vid albiimin.



Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs er 1 klukkustund (gjof i blaed) eda 1-1,5 klukkustund (gjof i voova).
U.p.b. 90% af gefnum skammti eru skilin Gt um nyru: 50% sem obreytt cefotaxim og u.p.b. 20% sem
desasetylcefotaxim.

AO0rir sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir:
Helmingunartimi lengist litillega, 1 ad medaltali 2,5 klukkustundir hja sjuklingum eldri en 80 ara.
Dreifingarrimmal er obreytt midad vid unga, heilbrigda einstaklinga.

Fullordnir sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi.

Dreifingarrimmal er obreytt, helmingunartimi fer ekki yfir 2,5 klukkustundir, jafnvel vid nyrnabilun 4
lokastigi.

Ungborn, born, nyburar og fyrirburar:

Hja ungbdrmum og bérnum er péttni i plasma og dreifingarrammal eins og hja fullordnum sem fa
samberilega skammta i mg/kg. Helmingunartimi er 4 bilinu 0,75 til 1,5 klukkustundir.

Hjéa nyburum og fyrirburum er dreifingarrammal eins og hja ungbérnum og bérnum. Helmingunartimi
er a0 medaltali 4 bilinu 1,4 til 6,4 klukkustundir.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, 4 grundvelli hefobundinna
rannsokna & eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a erfoaefni og eiturverkunum &
@xlun. Rannsoknir 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja rottum og hundum syndu utvikkun
botnristils hja rottum og ummerki vagra eiturahrifa a nyru vid stora skammta, sen bendir til pess ad
cefotaxim hafi vaeg eiturahrif.

Rannsoknir 4 exlun hja masum, rottum og kaninum syndu hvorki ahrif a proska né vanskapandi ahrif.
Engin ahrif saust 4 frjosemi eda proska um eda eftir fadingu.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Engin.

6.2 Osamrymanleiki

Vegna efnafredilegs 6samrymanleika ma ekki gefa cefotaxim samtimis lausnum sem innihalda
natriumbikarbonat. Ef Iyfid er gefid samtimis 6drum syklalyfjum (einkum aminoglykosiolyfjum)
verdur ad gefa pau hvort i sinu lagi.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Hettuglas med stungulyfsstofni: Geymid vid leegri hita en 25°C. Geymid i upprunalegum umbudum til
varnar gegn ljosi.

Blondun: Fra orverufraedilegu sjonarmidi 4 ad nota lausnina tafarlaust. Ef pad er ekki gert er
geymslutimi hennar og geymsluadstedur 4 abyrgd notandans. Almennt 4 geymslutimi ekki ad vera
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lengri en 12 klukkustundir vid leegri hita en 25°C eda 24 klukkustundir vid 2-8°C, nema lausnin hafi
verid blondud vio styrdar og gildadar adsteedur ad vidhafori smitgat.

Ef lyfinu er blandad i adrar innrennslislausnir en 9 mg/ml saltlausn, 50 eda 100 mg/ml glukoésalausn,
natriumlaktat eda Ringer laktat er geymslutimi lausnarinnar vio laegri hita en 25°C 6 klukkustundir.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hettuglas: Litlaust gler af tegund III. Tappi ar grau brémobutylgimmii, innsigladur med alhettu og
plastflipa.

Pakkningasteerdir:
0,5 g: 10 hettuglos
1 g: 10 hettuglos
2 g: 10 hettuglos

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Inndceling i blaced: Leysa a 0,5 g i a.m.k. 2 ml af seefou vatni, 1 gia.m.k. 4 ml af saefou vatni eda 2 g i
a.m.k. 10 ml af saefou vatni. Veltid hettuglasinu fram og til baka par til duftio er ad fullu leyst upp.
Draga 4 allt innihald hettuglassins upp i sprautuna og nota tafarlaust. Delid lyfinu haegt inn, a 3-

5 minatum.

Innrennsli: Leysa & 1 g-2 g 140-100 ml af seefou vatni eda leysa 2 g i 50-100 ml af 9 mg/ml
natriumklorid innrennslislausn, 50 mg/ml eda 100 mg/ml glukoésalausn, natrium laktat eda Ringer
laktat innrennslislausn og gefa 4 20-60 minutum. Einnig ma blanda lyfinu vid venjulegar lausnir med
blodsoltum, gelatini (Haemaccel) eda dextrani.

Inndeeling i voova: Leysa 4 0,5 g 1a.m.k. 2 ml af sfdu vatni, 1 gia.m.k. 4 ml af seefou vatni og 2 g i
a.m.k. 10 ml af saefou vatni. Til ad koma i veg fyrir ad inndelingin valdi sarsauka er haegt ad nota 0,5-
1% lidokain hydrokloridlausn i stadinn fyrir seeft vatn (eingdéngu fyrir fullordna). Gefa a inndalinguna
djapt 1 pjovodva. Ekki ma gefa lausnir sem innihalda lidokain i blaao.

Blondud lausn er folgul. Ef lausnin er skaergul eda brinleit ma ekki nota hana.

Cefotaxim Navamedic er einnig samrymanlegt innrennsli metronidazols (500 mg/100 ml).
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Navamedic ASA
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