Bipacksedel: Information till patienten

Aprokam 50 mg pulver till injektionsvéatska, l16sning
cefuroxim

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

e Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdéterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Aprokam &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du ges Aprokam

Hur Aprokam ges

Eventuella biverkningar

Hur Aprokam ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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Vad Aprokam &r och vad det anvands for

e Aprokam innehaller en aktiv substans, cefuroxim (som cefuroximnatrium), ett antibiotikum som
tillhér gruppen cefalosporiner. Antibiotika anvands for att doda de bakterier som orsakar
infektioner.

e Detta lakemedel kommer att anvandas om du genomgar en 6gonoperation pa grund av katarakt (gra
starr).

¢ Din 6gonkirurg kommer att ge detta Iakemedel med en injektion i 6gat vid slutet av
grastarroperationen for att férebygga en dgoninfektion.

2. Vad du behdver veta innan du ges Aprokam

Anvand inte Aprokam
e om du &r allergisk mot cefuroxim eller mot nagot annat antibiotikum som tillhér gruppen
cefalosporiner.

Varningar och forsiktighet

Prata med din l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du ges Aprokam:

e Om du é&r allergisk mot andra antibiotika som till exempel penicillin.

e Om du ér i riskzonen for en infektion orsakad av en bakterie kallad meticillinresistent
Staphylococcus aureus (MRSA).

Om du &r i riskzonen for en allvarlig infektion.

Om du har fatt diagnosen komplicerad gra starr.

Om en kombinerad 6gonoperation ar planerad.

Om du har svar skoldkortelsjukdom.




Aprokam ges enbart som injektion i dgat (intrakameral anvandning).
Aprokam ska ges under aseptiska forhallanden (rena och bakteriefria) under grastarroperation.
En injektionsflaska ska bara anvéndas till en enda patient.

Andra lakemedel och Aprokam
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

e Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare eller apotekspersonal innan du far detta lakemedel.

e Du kommer bara att behandlas med Aprokam om din lakare anser detta vara nddvéndigt.

Aprokam innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Aprokam ges

e Injektioner med Aprokam ges av en dgonkirurg i slutet av en grastarroperation.
e Aprokam tillhandahalls i form av ett sterilt pulver och l6ses upp i koksaltlosning for injektion fore
administrering.

Om du har fatt for mycket, eller for litet, Aprokam

Din behandling ges vanligtvis av sjukvardspersonal. Om du tror att en dos har missats eller att du fatt
for mycket av lakemedlet, radfraga din lakare eller sjukskéterska.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar ar mycket séallsynta (forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare):
o Allvarlig allergisk reaktion som medfor svarigheter att andas eller yrsel.

Foljande biverkning har rapporterats:
) Makuladdem (suddig eller vagig syn nara eller i mitten av ditt synfalt).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Aprokam ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och etiketten pa injektionsflaskan efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

For engangsbruk.
Efter beredning ska lakemedlet anvandas omedelbart.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r cefuroxim (som cefuroximnatrium).
En injektionsflaska innehaller 50 mg cefuroxim.

Efter beredning innehaller 0,1 ml I6sning 1 mg cefuroxim.
Inga andra innehallsamnen ingar.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Aprokam dr ett vitt till n&stan vitt pulver for injektionslosning i injektionsflaskor.

Forpackningen innehaller 1, 10 eller 20 injektionsflaskor eller 10 injektionsflaskor tillsammans med
10 stycken sterila filterkanyler. Alla férpackningsstorlekar kommer eventuellt inte att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsaljning:

Laboratoires Thea

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Frankrike

Tillverkare:

Biopharma S.R.L.

Via Delle Gerbere, 22/30 (loc. S. Palomba)
00134 Rom (RM)

Italien

eller

Laboratoires Thea

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike

Detta lakemedel &r godkant i medlemsstaterna i EES under féljande namn:
Osterrike, Belgien, Tjeckien, Danmark, Finland, Frankrike, Tyskland, Italien, Island, Luxemburg,
Nederlanderna, Norge, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakien, Slovenien, Sverige, Storbritannien
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Foljande information ar endast avsedd for medicinsk personal eller halsovardspersonal:

Inkompabiliteter

Inga inkompabiliteter med de mest anvanda produkterna vid kataraktkirurgi har rapporterats i
litteraturen. Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel utom de som namns nedan
[natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning for injektion].

Beredning och administrering av Aprokam
Engangsbehallare for enbart intrakameral anvandning.

Aprokam ska efter beredning ges som intraokuldr injektion i 6gats frimre kammare (intrakameral
injektion) av en dgonkirurg under rekommenderade aseptiska forhallanden vid kataraktkirurgi.

Den beredda l6sningen ska inspekteras visuellt och ska bara anvdndas om den &r en farglos till
gulaktig l6sning, fri fran synliga partiklar.
Lékemedlet ska anvandas omedelbart efter beredning och inte sparas for senare anvandning.

Den rekommenderade dosen av cefuroxim ar 1 mg i 0,1 ml natriumklorid 9 mg/ml
(0,9 %) injektionsldsning.

INJICERA INTE MER AN DEN REKOMMENDERADE DOSEN

Injektionsflaskan ar for engangsbruk.

En injektionsflaska for endast en patient. Klistra in flagg-etiketten fran flaskan i
patientjournalen.

For beredning av Aprokam for intrakameral administrering, var god se foljande
instruktioner:

\ 1. Kontrollera att "flip-off’-locket &r intakt innan det
I avlagsnas.

——

Skall desinficeras
¥ 4 2. Desinficera ytan pa gummiproppen fore steg 3.




3. Hall injektionsflaskan uppratt och tryck in den sterila
kanylen vertikalt genom mitten av injektionsflaskans

4 gummipropp. Injicera 5 ml natriumklorid 9 mg/mi
'lr = 5 ml (0,9 %) injektionsvétska aseptiskt.

4. Skaka forsiktigt tills I6sningen ar fri fran partiklar.

———

= =

kanyl med ett steril spruta (den sterila kanylen med

5 um filter 5-mikrometerfilter kan finnas tillganglig i
forpackningen). Hall injektionsflaskan uppratt och
tryck dérefter in den 1 ml sterila sprutan vertikalt
genom mitten av injektionsflaskans gummipropp.

5. Fasten steril kanyl (18G x 1%”, 1.2 mm x 40 mm)
1 forsedd med ett 5-mikrometerfilter (membran av
akrylsampolymer pa fiberduk av nylon) pa en 1 mi

6. Minst 0,1 ml av Idsningen dras aseptiskt upp i
4k sprutan.

. 7. Avlagsna nalen fran sprutan och fast en steril framre-

/ kammare kanyl pa sprutan.
S
/ =
0,1 mlx — 8. Tryck forsiktigt ut luften fran sprutan och stall in

dosen pa 0,1 ml strecket pa sprutan. Sprutan ar nu
klar for injektion.

Efter anvandning ska overbliven 16sning kasseras. Spara den inte for senare
anvandning.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar. Kassera anvanda
kanyler i en behallare avsedda for vassa foremal.
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