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Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla
pacjenta

Aprokam, 50 mg,
proszek do sporzadzania roztworu

do wstrzykiwan
Cefuroximum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia
ulotki przed zastosowaniem leku,
poniewaz zawiera ona informacje wazne
dla pacjenta.

» Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie
potrzeby moéc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy
zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej
osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet
jesli objawy jej choroby sg takie same.
Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek
objawy niepozgdane, w tym wszelkie
objawy niepozgdane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
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farmaceucie lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

1.Co to jest APROKAM i w jakim celu
sie go stosuje

2.Informacje wazne przed
zastosowaniem leku APROKAM

3.Jak stosowa¢ APROKAM

4.Mozliwe dziatania niepozadane

5.Jak przechowywa¢ APROKAM

6.Zawarto$¢ opakowania i inne
informacje

1. Co to jest APROKAM i w jakim

celu sie go stosuje

APROKAM zawiera substancje
czynng cefuroksym (w postaci
cefuroksymu sodu), ktéra nalezy
do grupy antybiotykow zwanych
cefalosporynami. Antybiotyki
stosowane sg do zabijania

bakterii lub ,,drobnoustrojow
chorobotwérczych”, ktére powodujg
zakazenia.

Lek ten bedzie stosowany, gdy
pacjent zostanie poddany operacji
oka z powodu zaémy (zmetnienie
soczewki).

Chirurg okulista poda ten lek

w postaci wstrzykniecia do oka
pod koniec zabiegu chirurgicznego
(operaciji) za¢my w celu
zapobiegania zakazeniu oka.

2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku APROKAM

Kiedy nie stosowa¢ leku APROKAM

« Jesli pacjent ma uczulenie na
cefuroksym lub ktérykolwiek
z antybiotykéw z grupy cefalosporyn.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku APROKAM

nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub

farmaceucie lub pielegniarce:

« jesli pacjent ma uczulenie na inne
antybiotyki, takie jak penicylina,

« jesli u pacjenta wystepuje ryzyko
zakazenia spowodowanego
bakteriami zwanymi
metycylinooporny Staphylococcus
aureus,

« jesli u pacjenta wystepuje ryzyko
ciezkiego zakazenia,

* jesli u pacjenta stwierdzono zaéme
powiktana,

« jesli planowany jest potgczony
zabieg chirurgiczny oka,

« jesli u pacjenta wystepuje ciezka
choroba tarczycy.

Lek APROKAM jest podawany

wylacznie w postaci wstrzykniecia

do oka (wstrzyknigcie do komory

przedniej gatki ocznej).

APROKAM nalezy podawac

w warunkach aseptycznych

(oznaczajacych czyste i wolne od

drobnoustrojéw srodowisko) przy

operacji usunigcia zaémy.

Kazda fiolka leku APROKAM

przeznaczona jest wytgcznie dla

jednego pacjenta.

APROKAM a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub

farmaceucie o wszystkich lekach

przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac.

Cigza i karmienie piersia

« jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi

piersig, przypuszcza ze moze by¢

w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ sie

lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Lek APROKAM zostanie podany

pacjentce wytgcznie wéwczas, jesli

korzysci przewyzszajg potencjalne
ryzyko.

Aprokam zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg)

sodu na dawke, to znaczy lek uznaje

sie za ,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek APROKAM

Wstrzyknigcia leku APROKAM bedag
podane przez chirurga okuliste

pod koniec zabiegu chirurgicznego
(operacji) zaémy.

Lek APROKAM dostarczany jest

w postaci sterylnego (jatowego)
proszku i przed podaniem jest
rozpuszczany w roztworze soli do
wstrzykniec.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana
lub zbyt matej dawki leku APROKAM
Lek bedzie zazwyczaj podawany przez
personel medyczny.

W razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci zwigzanych ze
stosowaniem tego leku nalezy
zwréci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, APROKAM moze
powodowac dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nastepujgce dziatanie niepozadane
wystepuje bardzo rzadko (moze
dotyczy¢ do 1 na 10 000 osdéb):
» Ciezka reakcja alergiczna, ktéra
powoduje trudnosci z oddychaniem
lub zawroty gtowy.

Nastepujgce dziatanie niepozgdane

zgtaszane jest z czestoscig ,nieznana”

(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych):

* Obrzek plamki zéttej (nieostre lub
pofalowane widzenie w $rodku pola
widzenia lub jego poblizu).

Zgtaszanie dziatan niepozadanych
Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309.

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna
zgtaszac rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan
niepozgdanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek
APROKAM

Lek nalezy przechowywac w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci

Nie stosowa¢ leku APROKAM

po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na pudetku i etykiecie
fiolki po EXP. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze

ponizej 25°C. Przechowywac fiolke

w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiattem.

Wytgcznie do jednorazowego uzycia.
Po przygotowaniu roztworu: produkt
nalezy zuzy¢ natychmiast.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do
kanalizacji ani domowych pojemnikéw
na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych
sie juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne
informacje

Co zawiera lek APROKAM
Substancjg czynng leku jest
cefuroksym (w postaci cefuroksymu
sodu).

Jedna fiolka zawiera 50 mg
cefuroksymu.

Po przygotowaniu roztworu 0,1 ml
roztworu zawiera 1 mg cefuroksymu.
Lek nie zawiera innych skfadnikow.

Jak wyglada lek APROKAM i co
zawiera opakowanie

APROKAM ma posta¢ biatego

do prawie biatego proszku do
sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan,
dostarczanego w szklanych fiolkach.

Jedno opakowanie zawiera dziesie¢
lub dwadziescia fiolek lub dziesigeé
fiolek z dziesiecioma jatowymi igtami

z filtrem 5 mikrometréw. Nie wszystkie
wielkosci opakowan muszg znajdowac
sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:
LABORATOIRES THEA

12 rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND

Cedex 2

Francja

Wytworca:

BIOPHARMA S.R.L.

Via Delle Gerbere, 22/30

(loc. S. PALOMBA)

00134 ROMA (RM)

Wiochy

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

Austria, Belgia, Czechy, Dania,
Finlandia, Francja, Niemcy, Witochy,
Islandia, Luksemburg, Holandia,
Norwegia, Polska, Portugalia,
Rumunia, Stowacja, Stowenia,

Szwecja,

Wielka Brytania................... APROKAM
Cypr, Grecja, Hiszpania........ PROKAM
Irfandia........cccoeiiiiiiieee APROK

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
07-08-2019

W celu uzyskania bardziej
szczego6towych informacji nalezy
zwrécic sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:
Thea Polska Sp. z 0.0.

ul. Cicha 7

00-353 Warszawa

www.thea.pl
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Informacje przeznaczone wytacznie
dla fachowego personelu medycznego:

Niezgodnosci farmaceutyczne

W literaturze nie opisano niezgodnosci

z najbardziej popularnymi produktami
stosowanymi podczas operacji zacmy. Nie
mieszaé tego produktu leczniczego

z innymi produktami leczniczymi oprécz tych
wymienionych ponizej [chlorek sodu o stezeniu
9 mg/ml (0,9%) roztwér do wstrzykiwan].

Jak przygotowac i podawa¢ lek APROKAM

Fiolka jednorazowego uzytku wytacznie do
podania do komory przedniej gatki ocznej.

Lek APROKAM musi by¢ podawany
po przygotowaniu roztworu, w postaci
wstrzykniecia do komory przedniej gatki ocznej przez chirurga okuliste,
w zalecanych warunkach aseptycznych podczas operacji usunigcia zacmy.

Przygotowany roztwor nalezy sprawdzi¢ wzrokowo i nalezy go stosowac
wylgcznie wowczas, jesli jest bezbarwny do zéttawego i bez widocznych
czastek.

Produkt nalezy uzy¢ natychmiast po przygotowaniu roztworu i nie stosowac
ponownie.

Zalecana dawka cefuroksymu wynosi 1 mg w 0,1 ml chlorku sodu
(roztwor do wstrzykiwan) o stezeniu 9 mg/ml (0,9%).
NIE WSTRZYKIWAC DAWKI WIEKSZEJ NIZ ZALECANA.

Fiolki wytgcznie do jednorazowego uzytku

Kazda fiolka przeznaczona jest wytagcznie dla jednego pacjenta.
Nalezy przyklei¢ banderole (etykiete) fiolki w dokumentacji pacjenta.

Aby przygotowa¢ lek APROKAM do podania do komory przedniej gatki

ocznej nalezy przestrzegac (stosowac sie do) nastepujacych instrukcji:

I\ 1.Sprawdzi¢, czy kapsel typu flip-off

[ nie jest uszkodzony przed jego
l w usunigciem.

Nalezy

zdezynfekowaé
¢ 2.Zdezynfekowac powierzchnie
ﬁ gumowego korka przed czynnoscig
nr 3.

3.Wkiu¢ jatowg igte pionowo w $rodek
korka fiolki, utrzymujac fiolke
w pozycji pionowej. W warunkach
aseptycznych wstrzykngc¢ do fiolki
5 ml roztworu do wstrzykiwan
chlorku sodu o stgzeniu 9 mg/ml
(0,9%).

4.Potrzgsac delikatnie do czasu, az
w roztworze nie bedzie widocznych
czgstek.

i
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5.Zamontowac jatows igte
(18G x 172", 1,2 mm x 40 mm)
1t z filtrem 5 mikrometréw (membrana
kopolimeru akrylowego na nietkanym
iga z filtrem Sum poliamidzie) na jatowej strzykawce
o pojemnosci 1 ml (jatowa igta
z filtrem 5 mikrometréw moze
by¢ dostarczona w opakowaniu).
Nastepnie wkiu¢ te jatowg
strzykawke pionowo w srodek korka
fiolki, utrzymujac fiolke w pozycji
pionowe;j.
co najmniej 0,1 ml 1 .
6.W warunkach aseptycznych pobraé
co najmniej 0,1 ml roztworu.

= 7.0dtgczy¢ igte od strzykawki
& i natozy¢ na strzykawke jatowa
/‘L kaniule przeznaczong do podawania
P do przedniej komory oka.

8.0stroznie usung¢ powietrze ze
0,1 ml strzykawki i dostosowaé dawke
do pojemnosci 0,1 oznaczonej na
strzykawce. Strzykawka jest gotowa
do wstrzykniecia.

Po uzyciu nalezy zutylizowaé pozostatos¢ przygotowanego roztworu.

Nie nalezy przechowywaé pozostatosci roztworu po przygotowaniu
roztworu w celu ponownego uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Zuzyte igty nalezy umiesci¢
w pojemniku na ostre odpady medyczne.

)
@ ’ N2700W10L12/0419
Thea K199603/02199603

] ®





