Sp. zn. sukls114925/2019
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Aprokam 50 mg prasek pro injekéni roztok

cefuroximum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ zacnete tento piipravek pouZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

e Tento piipravek byl prfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy,
ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek Aprokam a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Aprokam pouzivat
Jak se pripravek Aprokam pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Aprokam uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. CO JE PRIPRAVEK APROKAM A K CEMU SE POUZIVA

e Aprokam obsahuje 1écivou latku cefuroxim (jako sodnou sil), ktery patii do skupiny antibiotik nazyvanych
cefalosporiny. Antibiotika se pouZzivaji k usmrceni baktérii nebo mikroorganizmti, které zptsobuji infekei.

e Tento pripravek se pouziva pii operaci Sedého zakalu (Sedy zakal cocky).

e Oc¢ni chirurg tento piipravek vstiikne injekci do oka na konci operace Sedého zakalu, aby piedesel vzniku
infekce.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK APROKAM POUZIVAT

NepouZzivejte piipravek Aprokam
o jestlize jste alergicky/a (ptecitlivély/d) na cefuroxim nebo na kterékoli dal$i antibiotikum ze skupiny
cefalosporinil.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Aprokam se porad’te se svym lé¢katem, 1€karnikem nebo zdravotni sestrou:

e pokud jste alergicky/a na jina antibiotika, napf. penicilin,

pokud je u Vas riziko infekce zplsobené baktérii nazyvanou methicilin-rezistentni Staphylococcus aureus,
pokud je u Vas riziko zavazné infekce,

pokud byl u Vés diagnostikovan komplikovany Sedy zakal,

pokud je u Vas planovana kombinovana o¢ni operace,

pokud trpite zavaznym onemocnénim §titné z1azy.

Aprokam je aplikovan pouze jako injekce do oka (injekce do piedni o¢ni komory).
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Aprokam musi byt aplikovan v aseptickych podminkach (Cisté prostfedi bez mikroorganizmi) pro operaci Sedého
zakalu)
Jedna lahvicka ptipravku Aprokam mize byt pouZzita pouze u 1 pacienta.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aprokam
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

e Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miZzete byt t€¢hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude tento piipravek podan.

e Piipravek Aprokam Vam bude aplikovan pouze tehdy, pokud ptinos 1é¢by prevazi jeji mozna rizika.

Pripravek Aprokam obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. JAK SE PRIPRAVEK APROKAM POUZIiVA

e Pripravek Aprokam je aplikovan ocnim chirurgem do oka na konci operace Sedého zakalu.
e Pripravek Aprokam je dodavan jako sterilni prasek, ktery se pied pouzitim rozpousti ve fyziologickém roztoku
na injekce.

Jestlize Vam bylo podano piili§ mnoho nebo malo pripravku Aprokam
Ptipravek aplikuje 1ékatf. Pokud myslite, ze mohlo dojit k opomenuti davky nebo Vam byla podana davka vyssi,
porad’te se s Iékafem nebo zdravotni sestrou.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékaie, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i pfipravek Aprokam nezadouci uc¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nasledujici nezadouci G¢inky se vyskytuji velmi vzacné (u méné nez 1 pacienta z 10 000):
e Zavazna alergicka reakce, ktera zptisobuje problémy pii dychani nebo zavratg.

Nasledujici nezaddouci ucinky jsou hlaseny s cetnosti ,,Neni znamo* (z dostupnych udajli nelze urcit):
* Makularni edém (rozmazané nebo vlnité vidéni pobliz stiedu ¢i ve stiedu zorného pole).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestre.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky miZzete hlasit také piimo na adresu:

Statni stav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.
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5. JAK PRIPRAVEK APROKAM UCHOVAVAT
Uchovavejte tento 1é¢ivy ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Aprokam nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teplot¢ do 25°C. Uchovavejte lahvicky v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Pouze k jednordzovému pouziti.
Po rekonstituci: ptipravek musi byt pouzit okamzite.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého l1ékarnika, jak
mate nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Aprokam obsahuje

Lécivou latkou je cefuroximum (jako cefuroximum natricum).
Jedna lahvicka obsahuje cefuroximum 50 mg.

Po rekonstituci 0,1 ml roztoku obsahuje cefuroximum 1 mg.
Neobsahuje zadné pomocné latky.

Jak pripravek Aprokam vypada a co obsahuje toto baleni
Aprokam je bily az téméf bily prasek pro injekéni roztok, je dodavan ve sklenéné injek¢ni lahvicce.

Jedna krabicka obsahuje 1, 10, nebo 20 injekénich lahvi¢ek nebo 10 injekcnich lahvicek a 10 sterilnich jehel s
filtrem. Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
LABORATOIRES THEA

12, rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND Cedex 2
Francie

Vyrobce

BIOPHARMA S.R.L.

Via Delle Gerbere, 22/30 (loc. S. PALOMBA)
00134 ROMA (RM)

Italie

nebo

LABORATOIRES THEA

12 rue Louis Blériot

63017 CLERMONT-FERRAND Cedex 2
Francie

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko, Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Finsko, Francie, Némecko, Itélie, Island, Lucembursko,
Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Svédsko, Velka Britanie

APROKAM
Kypr, Recko, Spanélsko PROKAM
Irsko APROK
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 8. 2019

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Inkompability

V literatuie nejsou zminény zadné inkompability s pfipravky, které jsou nejcastéji pouzivany pii operaci Sedého
zakalu.

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky, s vyjimkou téch, které jsou uvedeny nize
[roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) na injekci].

Jak pripravek Aprokam pripravit a aplikovat
Lahvicka na jedno pouziti pouze pro podani do piedni o¢ni komory.

Aprokam musi byt po rekonstituci aplikovdn ocnim chirurgem, intraokularni injekci do pfedni komory oka,
v doporucenych aseptickych podminkach pro operaci Sedého zakalu.

Po rekonstituci se pred aplikaci Aprokam musi vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje Castice a neni zabarveny.
Po rekonstituci musi byt ptipravek pouzit okamzité, nesmi byt pouzit opakovang.

Doporucena davka cefuroximu je 1 mg v 0,1 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) na injekci

NEAPLIKUJTE DAVKU VYSSi NEZ DOPORUCENOU

Lahvicka je pouze pro jedno pouziti.

Jedna lahvicka je pouze pro jednoho pacienta. Nalepku z lahvi¢ky preneste do pacientovy dokumentace.

Pii pripravé pripravku Aprokam pro aplikaci do predni komory oka dodrZujte nasledujici pokyny:

\ 1. Pfed odstranénim odtrhévaciho vicka zkontrolujte, zda neni porusené.

je nutné vydezinfikovat
Y 2. Vnéjsi stranu pryzoveé zatky v lahvicce vydezinfikujte pied krokem 3.
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t jehla s Smikronovym filtrem

alespod 0.1 ml raztoln

3. Vpichnéte sterilni jehlu svisle do stfedu zatky lahvicky, lahvicku
udrzujte ve vzpiimené pozici. Poté vstiiknéte do lahvicky 5 ml
injek¢éniho roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%) za
pouziti aseptické techniky

4. Lehce lahvicku protiepavejte, dokud nebude roztok bez ¢astic.

5. Sterilni jehlu (18G x 1%%", 1,2 mm x 40 mm) s Smikronovym filtrem
(membrana z akrylového kopolymeru na netkaném nylonu) spojte s 1ml
sterilni stfikackou (sterilni jehla s Smikronovym filtrem mutze byt
prilozena v krabi¢ce). Poté vpichnéte jehlu svisle do stiedu zatky
lahvi¢ky, lahvi¢ku udrzujte ve vzptimené pozici.

6. Asepticky natahnéte alespoii 0,1 ml roztoku.

7. Odpojte jehlu od stiikacky a stfikacku pfipojte ke kanyle urcené do
predni komory oka.

8. Opatmné vytlacte vzduch ze stiikacky a upravte davku na 0,1 ml
Strikacka je pripravena k pouZiti.

Po pouZiti zbyvajici rekonstituovany roztok zlikvidujte. Neuchovavejte jej pro nasledné pouZiti.
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Veskery nepouzity 1éCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Pouzité jehly zlikvidujte v nadob¢ urcené pro ostré predmeéty.
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