Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Aprokam 50 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
kefuroksiimi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1aédkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

o Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkinenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

o Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen, vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Aprokam on ja mihin sitd kaytetaan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Aprokam-valmistetta
3. Miten Aprokam-valmistetta kdytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Aprokam-valmisteen sailyttdminen

6 Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mitd Aprokam on ja mihin sita kayte tdan

o Aprokam-valmisteen vaikuttava aine on kefuroksiimi (kefuroksiiminatriumina), joka on
kefalosporiinien ryhmddn kuuluva antibiootti. Antibiootteja kéytetd&n tuhoamaan infektioita
aiheuttavia bekteereja.

. Tat4 la&kettd kaytetddn kaihin vuoksi tehtavien silméleikkausten yhteydessé.

o Silmékirurgi antaa tdmén laédkkeen pistoksena silmaan kaihileikkauksen lopussa ehkdisemaan
silmatulehduksia.

2. Mitésinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Aprokam-valmistetta

Ala kayta Aprokam-valmistetta
o jos olet allerginen kefuroksiimille tai jollekin muulle kefalosporiinien ryhmaan kuuluvalle
antibiootille.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytdt Aprokam-

valmistetta:

. jos olet allerginen muille antibiooteille, kuten penisilliinille,

. jos sinulla on riski sairastua metisilliinille resistentin Staphylococcus aureus -bakteerin
aiheuttamaan infektioon

. jos sinulla on riski saada vaikea infektio

. jos sinulla on todettu komplisoitunut kaihi

. jos kaihileikkauksen yhteydessa suoritetaan muita toimenpiteita

. jos sinulla on vaikea kilpirauhasen sairaus.

Aprokam-valmiste annetaan ainoastaan pistoksena silméén (silman etukammion sisaan).
Aprokam annetaan aseptisissa olosuhteissa (puhdas ja bakteeriton) kaihileikkauksen aikana.
Aprokam-injektiopullo on tarkoitettu kdytettavaksi vain yhté potilasta varten.




Muut ladkevalmisteet ja Aprokam
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettéin kdyttanyt tai saatat

kayttaa muita ladkkeita.

Raskaus jaimetys

e Josolet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&kéarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén laékkeen kayttoa.

e Sinua hoidetaan Aprokam-valmisteella vain, jos se on ladkarin mielesta véaltamatonta.

Aprokam sisaltéda natriumia
Tama ladkevalmiste siséltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Aprokam-valmistetta kayte thdn

. Silmakirurgi antaa Aprokam-pistoksen kaihileikkauksen lopussa.
. Aprokam on steriili kuiva-aine, joka liuotetaan keittosuolaliuokseen ennen injektion antamista.

Jos olet saanut enemman tai véhe mman Aprokam-valmistetta kuin sinun pitaisi
Hoitohenkilokunta huolehtii yleensa taman ladkkeen antamisesta. Jos epéilet yhden annoksen
unohtuneen tai saaneesi liikaa la&ketta, kaanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

sairaanhoitajan puoleen.

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Seuraavat haittavaikutukset ovat hyvin harvinaisia (esiintyy harvemmin kuin 1 kayttajalla 10 000:sta):
o Vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai huimausta.

Seuraava haittavaikutus on raportoitu (saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):
o Makulaturvotus (epéselva tai aaltoileva nako lahelld ndkokenttad tai ndkokentén keskelld).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd laakarille, apteekkinenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Aprokam-valmisteen sdilyttdminen


http://www.fimea.fi/

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata laaketta ulkopakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kayttopaivamadran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kéyttépaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilyta alle 25 °C. Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Vain yht4 kéyttokertaa varten.
Kéyttovalmis liuos on kéaytettava vélittdmasti.

Léaékkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Aprokam sisaltaa

Vaikuttava aine on kefuroksiimi (kefuroksiiminatriumina).

Yksi injektiopullo siséltdd 50 mg kefuroksiimia.

Kéyttovalmiiksi saattamisen jalkeen 0,1 ml liuosta sisédltéd 1 mg kefuroksiimia.
Valmiste ei sisalld muita aineita.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Aprokam on valkoinen tai melkein valkoinen injektiokuiva-aine, liuosta varten injektiopullossa.
Pakkaus sisaltaa 1, 10 tai 20 injektiopulloa tai 10 injektiopulloa ja 10 steriilid suodatinneulaa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Laboratoires Thea

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

Valmistaja:

Biopharma S.R.L.

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

Italia

tai

Laboratoires Thea

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

Talla laédkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Itdvalta, Belgia, Tshekki, Tanska, Suomi, Ranska, Saksa, Italia, Islanti, Luxemburg, Alankomaat,

Norja, Puola, Portugali, Romania, Slovakia, Slovenia, Ruotsi, Iso-Britannia.......................... Aprokam
Kypros, KreikKa, ESPANJA .........cciiuiieiiiieiiie ettt Prokam
[ L TP PP PPPRUPRPPPS Aprok

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 07.08.2019



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Yhteensopimattomuudet

Y hteensopimattomuuksia ei ole raportoitu kirjallisuudessa yleisimpien kaihileikkausten yhteydessé
kaytettavien valmisteiden kanssa. L&d&kevalmistetta ei saa sekoittaa muiden kuin alla mainittujen
ladkevalmisteiden kanssa [natriumkloridi-injektioneste 9 mg/ml (0,9 %)].

Aprokam-valmisteen valmistus ja anto
Kerta-annossailio annettavaksi vain silman etukammion sisaan.

Valmistamisen jélkeen silmakirurgi antaa Aprokam-valmisteen injektiona silman etukammion sis&én
(intrakameraalinen injektio) kaihileikkauksen aikana suositusten mukaisissa aseptisissa olosuhteissa.

Kéyttovalmis liuos on tarkastettava silmamadrdaisesti ja liuosta voi kaytta4 vain, jos se varitonta tai
hieman kellertdvaa eikd siind ole nékyvia hiukkasia.

Ladkevalmiste on kdytettdva heti valmistamisen jalkeen eika sitd saa sadstad myohempéé kayttoa
varten.

Kefuroksiimin suositusannos on 1 mg 0,1 ml:ssa natriumkloridi-injektionestettd 9 mg/ml
(0,9 %).

ALA INJISOI SUOSITUSANNOSTA SUUREMPAA ANNOSTA

Injektiopullo on vain yhta kayttokertaa varten.

Injektiopullo on tarkoitettu vain yhtd potilasta varten. Liimaa pullon tarraetiketti
potilasasiakirjoihin.

Katso allaolevat ohjeet Aprokam-valmisteen valmistamiseksi silmén etukammion sisdan antoa
varten:

1. Tarkista, ettd “flip-off’-korkki on koskematon ennen
‘\ irrottamista.
Desinfioitava 2. Desinfioi kumitulpan pinta ennen vaihetta 3.
{
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Pida injektiopulloa pystysuorassa ja tyonnd steriili neula
kohtisuoraan  kumitulpan  keskiosan  l&pi.  Injisoi pulloon
aseptisesti 5 ml natriumkloridi-injektionestetta 9 mg/ml (0,9 %).

Ravista varoen, kunnes liuoksessa ei ole nakyvia hiukkasia.

Kiinnitd 1 mln steriiliin ruiskuun steriili neula (18G x 1%”, 1,2
mm x 40 mm), jossa on 5 mikrometrin  suodatin
(nylonkuitukangas, jonka pinnalla on akryylikopolymeerikalvo)
(pakkauksessa voi olla mukana steriili neula, jossa on
5 mikrometrin suodatin). Pid4 injektiopulloa pystysuorassa ja
tyonné ruisku kohtisuoraan injektiopullon kumitulpan keskiosan
lapi.

Vedé ruiskuun véhintddn 0,1 ml liuosta aseptisesti.

Irrota neula  ruiskusta  ja  aseta  ruiskuun  steriili
etukammiokanyyli.

Poista ilma ruiskusta varovasti ja aseta annos ruiskun 0,1 mkn
merkkiviivan mukaisesti. Ruisku on nyt valmis injektion
antamista varten.

Kayton jalkeen ylijaanyt liuos on havitettava. Sita ei saa sddstad myohe mpaa kayttoa varten.

Kéyttdméaton ladkevalmiste tai jate on hdvitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti. Havita kaytetyt
neulat teraville esineille tarkoitettuun sailiéon.




Bipacksedel: Information till patienten

Aprokam 50 mg pulver till injektionsvatska, 16sning
cefuroxim

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den inne haller information
som &r viktig for dig.

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

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I dennabipacksedel finns information om foljande :

SOk~ wWN R

2.

Vad Aprokam &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du ges Aprokam

Hur Aprokam ges

Eventuella biverkningar

Hur Aprokam ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Vad Aprokam ar och vad det anvands for

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

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

Din dgonkirurg kommer att ge detta lakemedel med en injektion i 6gat vid slutet av
grastarroperationen for att forebygga en 6goninfektion.

Vad du behéver vetainnan du ges Aprokam

Anvéand inte Aprokam

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 sjukskéterska innan du ges Aprokam:

Om du dr allergisk mot andra antibiotika som till exempel penicillin.

Om du dr 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 6gat (intrakameral anvandning).
Aprokam ska ges under aseptiska forhallanden (rena och bakteriefria) under grastarroperation.
En injektionsflaska ska bara anvéandas till en enda patient.

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

Graviditet och amning

e Omdu ar gravid eller ammar, tror att du kanvara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
likare eller apotekspersonal innan du far detta likemedel.

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

Aprokam innehalle r natrium
Detta likemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Aprokamges

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

Omdu 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 sjukskoterska.

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

Om du fatti dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
bedémning av risken samt radgivning.

4, Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare beh6ver inte fa
dem.

Foljande biverkningar &r mycket séllsynta (férekommer hos farre &n 1 av 10 000 anvéandare):
. Alivarlig allergisk reaktion som medfér svarigheter att andas eller yrsel.

Foéliande biverkning har rapporterats:
o Makuladdem (suddig eller vagig syn néra eller i mitten av ditt synfalt).

Rapportering av biverkningar

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

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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Sverige
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Aprokam ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands 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. Foérvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

For engangsbruk.
Efter beredning ska lakemedlet anvédndas omedelbart.

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

6.  Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

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

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Aprokam ar ett vitt till ndstan vitt pulver for injektionslosning i injektionsflaskor.

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

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forséaljning:

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 Roma (RM)

Italien

eller
Laboratoires Thea

12, rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand Cedex 2


http://www.lakemedelsverket.se/

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, Ruménien, Slovakien, Slovenien, Sverige, Storbritannien Aprokam
Cypern, GreKIand, SPANIEN ...........oiii e Prokam
IFIANG ... ettt Aprok

Dennabipacksedel andrades senast 07.08.2019 (Finland), 2019.MM.DD (Sverige)

Fo6ljande information ar endast avsedd for medicinsk personal eller halsovardspersonal:

Inkompabiliteter

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

Beredning och administrering av Aprokam
Engangsbehallare for enbart intrakameral anvandning.

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

Den beredda lsningen ska inspekteras visuellt och ska bara anvédndas om den ar en férglos till
gulaktig 16sning, 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 %) injektionslésning.

INJICERA INTE MER AN DEN REKOMMENDERADE DOSEN

Injektionsflaskan &r for engangsbruk.

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

For beredning av Aprokam for intrakame ral administrering, var god se foljande instruktioner: |

1. Kontrollera att ”flip-off”’-locket &r intakt innan det avlagsnas.
AN

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




3. Hall injektionsflaskan uppratt och tryck in den sterila kanylen
vertikalt genom mitten av injektionsflaskans gummipropp.
Injicera 5 ml natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska

‘ ... 5,,,1 aseptiskt.

4. Skaka forsiktigt tills l6sningen ar fri fran partiklar.

5. Fasten steril kanyl (18G x 1'%”, 1,2 mm x 40 mm) forsedd med
o ett 5-mikrometerfilter (membran av akryl-sampolymer pa

f fiberduk av nylon) pa en 1 ml steril spruta (den sterila kanylen

med 5-mikrometerfilter kan finnas tillganglig i forpackningen).

kanyl med ett Hall injektionsflaskan uppratt och tryck darefter in den 1 ml

filter pa 5-pm sterila sprutan vertikalt genom mitten av injektionsflaskans

gummipropp.

6. Minst 0,1 ml av I6sningen dras aseptiskt upp i sprutan.

minst
0,1 ml

; 7. Avlagsna nalen fran sprutan och fast en steril framre-kammare
// kanyl pa sprutan.

0.1 ml 8. Tryck forsiktigt ut luften fran sprutan och stall in dosen pa 0,1
L m o ml strecket pa sprutan. Sprutan ar nu klar for injektion.

Efter anvéndning ska 6verbliven 16sning kasseras. Spara den inte for senare anvandning.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar. Kassera anvénda kanyler i en
behallare avsedda for vassa foremal.
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