Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Cefotaxim AptaPharma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
Cefotaxim AptaPharma 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Wirkstoff: Cefotaxim

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor dieses Arzneimittel bei Thnen

angewendet wird, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cefotaxim AptaPharma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Cefotaxim AptaPharma beachten?
Wie ist Cefotaxim AptaPharma anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cefotaxim AptaPharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AR

1. Was ist Cefotaxim AptaPharma und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff dieses Arzneimittels ist Cefotaxim, ein Cephalosporin-Antibiotikum. Es hat eine
ausgepragte Wirkung gegen eine Vielzahl von Bakterien, die beim Menschen viele und manchmal
schwerwiegende Infektionen verursachen. Es hemmt die Bildung der Bakterienzellwand und
verhindert so die Vermehrung von Bakterien.

Cefotaxim AptaPharma wird zur Behandlung von Infektionen angewendet, die durch Cefotaxim-
Mikroorganismen verursacht werden, wie z.B.:

e Septikdmie (Verbreitung von Mikroben und ihren Toxinen im Blut);

e Infektionen der Atemwege - akute und chronische Bronchitis, bakterielle Lungenentziindung,
infizierte Bronchiektasen, Lungenabszesse und postoperative Brustinfektionen;

e Harnwegsinfektionen - akute und chronische Infektionen der Niere (Pyelonephritis), der Blase

(Blasenentziindung) und asymptomatische bakterielle Infektionen (asymptomatische

Bakteriurie);

Infektionen der Haut und des Unterhautweichteilgewebes;

Knochen- und Gelenkinfektionen;

Infektionen bei der Geburt und gynékologische Infektionen;

Infektionen des Bauchraums;

Gonorrhoe (sexuell iibertragbare Krankheit), bei der eine Penicillintherapie ungeeignet ist

oder nicht die erwartete Wirkung gezeigt hat;

e Infektionen der diinnen Membranen des Gehirns (Meningitis);

Cefotaxim AptaPharma wird auch zur Vorbeugung von Infektionen vor und nach Operationen
angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cefotaxim AptaPharma beachten?



Cefotaxim AptaPharma darf nicht angewendet werden,
e wenn Sie allergisch gegen Cefotaxim oder andere Cephalosporin-Antibiotika sind.

Zu den Anzeichen einer allergischen Reaktion gehoren: Hautausschlag, Schluck- oder
Atembeschwerden, Schwellungen der Lippen, des Gesichts, des Halses oder der Zunge. Sprechen Sie
mit Threm Arzt, wenn Sie schon einmal allergisch auf Penicilline reagiert haben, da eine Kreuzallergie
zwischen Penicillinen und Cephalosporinen moglich ist.

Cefotaxim AptaPharma, verdiinnt mit Lidocain, darf niemals wie folgt angewendet werden:
e intravenoss;
e bei Kindern im Alter von <30 Monaten;
e Dbei Patienten, die allergisch gegen Lidocain oder andere Lokalanésthetika vom Amidtyp sind;
e Dbei Patienten mit Herzrhythmusstdrungen usw. Herzblockade, wenn kein Herzschrittmacher
vorhanden ist;
e Dbei Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Cefotaxim
AptaPharma bei Ihnen angewendet wird:
e wenn Sie gegen Antibiotika allergisch sind, insbesondere gegen ein Antibiotikum namens
Penicillin
e wenn Sie eine Allergie haben oder an Asthma bronchiale leiden. Die Moglichkeit von
allergischen Reaktionen, die in einigen Fillen sehr schwerwiegend sind, kann wihrend der
Behandlung mit diesem Produkt nicht ausgeschlossen werden. Daher wird Thr Arzt vor Beginn
der Behandlung spezielle Hauttests durchfiihren, um zu {iberpriifen, ob Sie gegen das
Arzneimittel allergisch sind.
e wenn Sie Nierenprobleme haben
e wenn Sie eine kontrollierte Natriumdiét einhalten
e wenn Sie nach der Einnahme von Antibiotika jemals schwere Durchfille hatten
("pseudomembranése Kolitis"). Wenn Sie schweren Durchfall haben, wenden Sie sich sofort
an lhren Arzt, da Sie moglicherweise dringend érztliche Hilfe bendtigen. Nehmen Sie keine
Antidiarrhoika (Arzneimittel zur Behandlung einer Durchfallerkrankung) ein, ohne Thren Arzt
zu konsultieren.

Informieren Sie Thren Arzt sofort, wenn Sie eine Haut- und/oder Schleimhautreaktion (Hautausschlag,
Blasenbildung, Schuppenbildung oder Hautabschilung) feststellen, bevor bei Ihnen mit der
Anwendung von Cefotaxim AptaPharma fortgefahren wird. Dies kdnnen Anzeichen fiir schwere,
lebensbedrohliche Hautkrankheiten sein (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse).

Hohe Dosen von Cefotaxim konnen, insbesondere bei Patienten mit Niereninsuffizienz, Schiadigungen
des zentralen Nervensystems (Bewusstseinsstorungen, Bewegungsstérungen und Krampfe)
verursachen. Treten solche Reaktionen auf, wenden Sie sich sofort an Thren Arzt, um sich beraten zu
lassen.

Wie bei anderen Antibiotika kann bei lingerer Behandlung eine "Uberbesiedelung" von Cefotaxim-
resistenten Mikroorganismen, einschlieBlich Pilzen, auftreten. In solchen Féllen ist eine spezifische
Behandlung zu beginnen, die von Threm Arzt auf der Grundlage Ihrer Erkrankung festgelegt wird.

RegelmiBige Blutuntersuchungen miissen bei ldngerer Behandlung (iiber 7-10 Tage) durchgefiihrt
werden, da die Anzahl einiger Blutzellen abnehmen, wihrend die Anzahl anderer zunehmen kann. In
einigen Féllen kann dies das Beenden der Behandlung erforderlich machen.

Es wird empfohlen, die Injektions- oder Infusionszeit strikt einzuhalten, da es Berichte {iber
lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien) bei sehr wenigen Patienten gab, die
Cefotaxim durch eine schnelle intravenose Injektion iiber einen zentralen Venenkatheter erhielten.



Anwendung von Cefotaxim AptaPharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:
e Aminoglykosid-Antibiotika - Gentamicin, Streptomycin, Neomycin, Kanamycin, Amikacin
oder Tobramycin

e Tetracyclin- und Chloramphenicol-Antibiotika
e Wassertabletten (Diuretika), z.B. Furosemid
e Probenecid, ein Medikament zur Behandlung von Gicht
e orale Kontrazeptiva
Laboruntersuchungen

Wenn Sie wiahrend der Anwendung dieses Arzneimittels eine Laboruntersuchung (z.B. Blut- oder
Urintests) durchfiihren lassen miissen, teilen Sie [hrem Arzt mit, dass derzeit Cefotaxim bei Ihnen
angewendet wird. Cefotaxim kann, wie auch andere Antibiotika, falsch positive Blutzucker- und
Urinzuckertests sowie den Coombs-Test verursachen.

Anwendung von Cefotaxim AptaPharma zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und
Alkohol
Es sind keine Einschriankungen bekannt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Wahrend der Schwangerschaft wird der Arzt unter Beriicksichtigung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses
entscheiden, ob Sie Cefotaxim erhalten sollen. Cefotaxim geht in die Muttermilch iiber und wird daher
wihrend des Stillens nicht empfohlen.

Cefotaxim kann die Wirksamkeit von oralen Verhiitungsmitteln verringern. Wahrend der Cefotaxim-
Therapie wird die Anwendung erginzender Verhiitungsmethoden empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfédhigkeit und die Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigen.

Cefotaxim kann Schwindelgefiihle verursachen, die die Fahigkeit zum Fahren und das Bedienen von
Maschinen beeintrichtigen konnen. Wenn diese Nebenwirkung bei Thnen auftritt, sollten Sie nicht
fahren oder keine Maschinen bedienen.

Wihrend der Behandlung mit hohen Dosen des Antibiotikums, kann es zu Bewusstseinsstérungen,
abnormalen Bewegungen und Krimpfen kommen. In solchen Fillen diirfen Sie nicht fahren und keine
Maschinen bedienen.

Cefotaxim AptaPharma enthilt Natrium

Cefotaxim AptaPharma 1g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

Dieses Arzneimittel enthilt ca. 2,1 mmol (ca. 48 mg) Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro 1,0 g. Dies entspricht 0,024 % der empfohlenen maximalen téglichen
Nahrungsaufnahme eines Erwachsenen pro 1,0 g Dosis, die von Patienten, die eine kontrollierte
Natriumdiit einhalten, beriicksichtigt werden sollte.

Cefotaxim AptaPharma 2g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung



Dieses Arzneimittel enthilt ca. 4,2 mmol (ca. 96 mg) Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro 2,0 g. Dies entspricht 0,048 % der empfohlenen maximalen tiglichen
Nahrungsaufnahme eines Erwachsenen pro 2,0 g Dosis, die von Patienten, die eine kontrollierte
Natriumdiit einhalten, beriicksichtigt werden sollte.

3. Wie ist Cefotaxim AptaPharma anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an.
Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Cefotaxim AptaPharma wird Ihnen von einem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal gegeben.
Das Produkt kann intramuskuldr oder in die Vene gegeben werden. Die Dosis, der Verabreichungsweg
und die Hiufigkeit der Anwendung werden in Abhéngigkeit von der Schwere der Infektion, der
Empfindlichkeit des Bakteriums und dem Zustand des Patienten festgelegt.

Wenn bei Thnen eine grofiere Menge von Cefotaxim AptaPharma angewendet wurde, als sollte
Es ist unwahrscheinlich, dass IThnen das medizinische Fachpersonal eine hohere Dosis des
Arzneimittels verabreicht. Wenn Sie Zweifel haben, sprechen Sie mit [hrem Arzt.

Wenn die Anwendung von Cefotaxim AptaPharma bei Ihnen vergessen wurde

Wenn eine Einzeldosis bei Ihnen vergessen wurde, wird Ihnen diese so bald wie mdglich verabreicht,
es sei denn, es ist fast Zeit fiir Ihre nidchste Dosis. Andernfalls wird Ihnen die nidchste Dosis zur
iiblichen Zeit verabreicht.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Anwendung von Cefotaxim sind normalerweise selten
und im Allgemeinen mild und voriibergehend.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn bei Ihnen eine der folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen auftritt, da Sie méglicherweise dringend #rztliche Hilfe bendtigen:

e wenn Sie allergisch reagieren. Anzeichen kdnnen sein: Hautausschlag, Juckreiz, Fieber,
Atembeschwerden oder Atemnot, Schiittelfrost, Schwellung.

e wenn Sie Blasen an Haut, Mund, Augen und Genitalien bekommen. Dies kann ein Zeichen fiir
eine schwere Hauterkrankung sein (Stevens-Johnson-Syndrom oder toxische epidermale
Nekrolyse).

e Sie haben plotzlich unwillkiirliche Muskelkrampfe, Krampfe und Bewusstlosigkeit. Dieser
Zustand wird als "Enzephalopathie" bezeichnet und wird normalerweise bei hohen Dosen
beobachtet, insbesondere bei Patienten mit Niereninsuffizienz.

e Sie spiiren Herzklopfen oder tibersprungene Herzschlége.

e Sie bekommen schweren wissrigen Durchfall, moglicherweise gemischt mit Blut und Schleim
("pseudomembranése Kolitis™).

Die unten angegebenen Nebenwirkungen sind nach Haufigkeit aufgelistet:

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Patienten betreffen): bei intramuskuldrer Gabe voriibergehende
Schmerzen an der Injektionsstelle, normalerweise in hohen Dosen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Patienten betreffen): Verinderung der Anzahl der Blutzellen
(Leukopenie, Eosinophilie, Thrombozytopenie); Krampfe; Durchfall; voriibergehender, reversibler
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Anstieg von Leberenzymen, alkalischer Phosphatase und Bilirubin; Uberempfindlichkeitsreaktionen:
Hautausschlag, Juckreiz, Urtikaria, Drogenfieber; beeintrachtigte Nierenfunktion und erhohtes
Kreatinin (insbesondere bei hohen Dosen oder gleichzeitiger Behandlung mit Aminoglycosid-
Antibiotika); Fieber; Entziindung der Injektionsvene (Venenentziindung/Thrombophlebitis); Jarish-
Herxheimer-Reaktion, die sich in Hautausschlag, Juckreiz, laufender Nase, Blut- und Leberproblemen,
Atembeschwerden und Gelenkproblemen duf3ert.

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar): Uberbesiedelung
nicht anfélliger Organismen bei langerem Gebrauch und schwerwiegenden Infektionen; signifikante
Verringerung der Anzahl weiller Blutkdrperchen (Neutropenie und Agranulozytose), was die
Wabhrscheinlichkeit von Infektionen erhdht; verringerte Anzahl roter Blutkorperchen (hdmolytische
Anidmie), die zu Blidsse oder Gelbfarbung der Haut, Asthenie oder Atemnot fiihren kann;
Kopfschmerzen, Schwindel; Enzephalopathie; Herzrhythmusstdrungen, normalerweise bei schneller
intravendser Verabreichung; Ubelkeit; Erbrechen; Bauchschmerzen, pseudomembranose Kolitis;
Hepatitis (manchmal mit Gelbsucht); schwere Hauterkrankungen - Stevens-Johnson-Syndrom
(verbunden mit Blasenbildung an Haut, Mund, Augen und Genitalien), toxische epidermale Nekrolyse
(mit Blasenbildung der Haut) und Erythema multiforme; Nierengewebeschiden (interstitielle
Nephritis); bei intramuskulidrer Anwendung (wenn die Losung Lidocain enthélt) - allgemeine
Reaktionen, die typisch fiir Lidocain sind; schwerwiegende allergische Reaktionen - Odeme um
Augen, Lippen, Zunge, die lebensbedrohlich sein konnen (Angioddem), Atembeschwerden, Keuchen
(Bronchospasmus), allergischer Schock.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist Cefotaxim AptaPharma aufzubewahren?

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Bei Lagerung kann die Farbe der rekonstituierten Losung intensiver werden.

Dieses Arzneimittel darf nach dem auf dem Umkarton/Etikett nach ,,Verw. bis/EXP* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwendet werden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats. Die Chargennummer bzw. Chargenbezeichnung wird nach der Abkiirzung
,»Ch. B./Lot* angefiihrt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn es nicht mehr verwendet wird. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen



Was Cefotaxim AptaPharma enthilt

Cefotaxim AptaPharma 1g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

—  Der Wirkstoff in einer Durchstechflasche ist: Cefotaxim-Natrium 1,048 g, entsprechend 1 g
Cefotaxim.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Das Produkt enthélt keine sonstigen Bestandteile.

Cefotaxim AptaPharma 2g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

—  Der Wirkstoff in einer Durchstechflasche ist: Cefotaxim-Natrium 2,096 g, entsprechend 2 g
Cefotaxim.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Das Produkt enthélt keine sonstigen Bestandteile.

Wie Cefotaxim AptaPharma aussieht und Inhalt der Packung

Aussehen: weilles bis leicht gelbliches Pulver

Packungsgrofien:

Cefotaxim AptaPharma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldésung

Cefotaxim AptaPharma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektion in 10 ml Durchstechflasche aus
farblosem Glas, 1 oder 10 Durchstechflaschen pro Karton.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Cefotaxim AptaPharma 2g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslgsung
Cefotaxim AptaPharma 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektion in 20 ml Durchstechflasche aus
farblosem Glas, 1 oder 10 Durchstechflaschen pro Karton.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Apta Medica Internacional d.o.o.
Likozarjeva ul.6

1000 Ljubljana

Slowenien

Hersteller

ACS DOBFAR S.P.A.

Nucleo Industriale S. Atto (loc. S. Nicolo a Tordino)
64100 Teramo (TE)

Italien

ACS DOBFAR S.p.A.
Via Alessandro Fleming 2
37135 Verona

Italien

Cefotaxim AptaPharma 1 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung: Z.Nr.:

Cefotaxim AptaPharma 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung: Z.Nr.:

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:



Kroatien: Cefotaksim AptaPharma 1 g, 2g prasak za otopinu za injekciju/infuziju

Osterreich: ~ Cefotaxim AptaPharma 1 g, 2g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung
Slowenien:  Cefotaksim AptaPharma 1 g, 2 g praSek za raztopino za injiciranje/infundiranje

Ungarn: Cefotaxim AptaPharma 1 g, 2 g por oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Februar 2021.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierung

Erwachsene
Die empfohlene Tagesdosis betrdgt 3 x 1 g.

Die Dosierung kann jedoch je nach Schwere der Infektion, Empfindlichkeit der Erreger und Zustand
des Patienten variieren.

Bei verschiedenen Infektionen gelten die Dosierungsempfehlungen:

Gonorrhoe (nicht kompliziert): 1 g einmal intramuskulér.

Unkomplizierte Infektionen: 1 g intravends oder intramuskulér alle 12 Stunden.
Mittelschwere/schwere Infektionen: 1 g intravends oder intramuskular alle 8 Stunden.

Schwere, lebensbedrohliche Infektionen: 2 g intravends alle 8 Stunden. Die Dosis kann bei Bedarf auf
bis zu 12 g erh6ht werden.

Zur Vorbeugung einer chirurgischen Infektion: 1 g einmal intravends, 30-60 Minuten vor der
Operation.

Bei Kaiserschnitt: 1 g intravends unmittelbar nach dem Einklemmen der Schnur und weitere 1 g nach
6 Stunden und 12 Stunden.

Kinder und Jugendliche

Neugeborene:

0 - 1 Woche: 50-100 mg/kg/Tag nur intravends, in zwei gleichmédfig verteilten Dosen
2 - 4 Wochen: 75-150 mg/kg/Tag nur intravends, in drei gleichméBig verteilten Dosen
(kein Unterschied in der Dosierung fiir Frithgeborene und normale Bedingungen)

Sduglinge, Kinder:

Bis zu 50 kg Korpergewicht je nach Schwere der Erkrankung: 50-100 mg/kg/Tag fiir Sduglinge unter
30 Monaten ausschlielich intravends in 3 - 4 gleichmdfBig verteilten Dosen. Bei lebensbedrohlichen
Infektionen (Meningitis) konnen héhere Dosen gerechtfertigt sein - bis zu 100-200 mg/kg/Tag in 4-6
gleichmiBig verteilten Dosen.

Uber 50 kg Korpergewicht: Die gleiche Dosierung wie bei Erwachsenen, je nach individueller
Entscheidung, aber die Dosis darf nicht mehr als 2 g/Tag betragen.

Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion

Da das Produkt bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstorung hauptséchlich iiber extra-renale
Wege ausgeschieden wird, ist eine Dosisanpassung erforderlich.

Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance von weniger als 10 ml/min soll nach einer Anfangsdosis
von 1 g die tigliche Dosis halbiert werden, ohne Anderung der Dosierungshéufigkeit.

Préioperative Prophylaxe
1 - 2 g intravends in einer Einzeldosis, moglichst kurz vor Beginn der Operation. Wenn die Operation
langer als 90 Minuten dauert, ist eine weitere Antibiotikadosis gerechtfertigt.



Patienten mit Himodialyse oder Peritonealdialyse:
1 - 2 g téglich je nach Infektionsverlauf und Allgemeinzustand des Patienten, verabreicht am Tag der
Hémodialyse nach Ende der Dialyse.

Zusammensetzung der Losung

Die Losung zur Verabreichung ist unter aseptischen Bedingungen herzustellen. Cefotaxim ist mit
folgenden Losungsmitteln kompatibel:

- Wasser fiir Injektion;

- Natriumchloridldsung 0,9%;

- Lidocainhydrochloridldsung 1%.

Nach der Rekonstitution ist die Losung hellgelb bis intensiv gelb. Nicht bei ungeldsten Partikeln
verwenden. Nehmen Sie eine Einzeldosis der rekonstituierten Losung ab. Nicht verwendete Losungen
miissen verworfen werden.

Das rekonstituierte Produkt ist unmittelbar nach der Verdiinnung anzuwenden.

Intramuskuldre Anwendung

Der Inhalt der Cefotaxim AptaPharma 1 g Durchstechflasche ist durch Schiitteln mit 4 mlund die2 g
Durchstechflasche mit 5 ml sterilem Wasser zur Injektion oder steriler 1%-iger
Lidocainhydrochloridldsung zu rekonstituieren. Es wird als tiefe intramuskuldre Injektion verabreicht.

Lidocain-Losungen mit Cefotaxim AptaPharma 1 g zur intramuskuléren Anwendung diirfen nicht
intravends verabreicht werden!

Intravenose Anwendung

Intravendse Bolusinjektion - Der Inhalt der Cefotaxim AptaPharma 1 g Durchstechflasche ist durch
Schiitteln mit mindestens 4 ml und der 2 g Durchstechflaschen mit mindestens 10 ml sterilem Wasser
zur Injektion zu rekonstituieren. Injizieren Sie iiber 3 bis 5 Minuten. Wihrend der Uberwachung nach
dem Inverkehrbringen, wurde bei sehr wenigen Patienten iiber potenziell lebensbedrohliche
Arrhythmien berichtet, denen eine schnelle intravendse Verabreichung von Cefotaxim iiber einen
Zentralvenenkatheter verabreicht wurde.

Intravenése Infusion

Der Inhalt der Cefotaxim AptaPharma 1 g Durchstechflasche ist durch Schiitteln mit 4 ml sterilem
Wasser zur Injektion zu rekonstituieren und dann mit 40-50 ml einer der folgenden Infusionslésungen
zu verdiinnen: Natriumchlorid 0,9%-ige Losung oder steriles Wasser fiir Injektion. Die intravendse
Kurzzeitinfusion erfolgt {iber 20 Minuten.

Intravenése Dauertropfinfusion

Der Inhalt der Cefotaxim AptaPharma 2 g Durchstechflasche ist durch Schiitteln mit 10 ml sterilem
Wasser zur Injektion zu rekonstituieren und dann mit 100 ml 0,9%-iger Natriumchloridldsung zu
verdiinnen. Die intravendse Dauertropfinfusion erfolgt tiber 50 - 60 Minuten.

Cefotaxim und Aminoglycoside diirfen nicht in derselben Spritze oder Perfusionslosung gemischt
werden.



