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Prospect

Prospect: informatii pentru pacient

Aprokam 50 mg pulbere pentru solutie injectabila
Cefuroxima

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

. Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale.

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra

o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau

asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Aprokam si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Aprokam
Cum se administreaza Aprokam

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Aprokam

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Aprokam si pentru ce se utilizeaza

e Aprokam contine o substanta activa, cefuroxima (sub forma de cefuroxima sodicd), care
apartine unui grup de antibiotice denumit cefalosporine. Antibioticele sunt utilizate pentru a
distruge bacteriile sau ,,microbii” care cauzeaza infectii.

e Acest medicament va fi utilizat in cazul in care efectuati o interventie chirurgicala pentru
cataracta (Incetosarea lentilei ochiului).

e  Chirurgul dumneavoastra oftalmolog va va administra acest medicament prin injectarea in
ochi la finalul interventiei chirurgicale pentru cataracta cu scopul de a preveni infectia
ochiului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Aprokam

Nu utilizati Aprokam
e daca sunteti alergic (hipersensibil) la cefuroxima sau la orice alt antibiotic de tipul
cefalosporinei.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Aprokam, discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala:
e daca sunteti alergic la alte antibiotice cum este penicilina,
e dacd prezentati risc de infectie cu o bacterie numitd Staphylococcus aureus rezistent la
meticilina,
e dacd prezentati riscul unei infectii severe,




e daci ati fost diagnosticat cu o cataractd cu complicatii,
e daci este planificata o interventie chirurgicala combinata,
e dacid aveti o afectiune severa a glandei tiroide.

Aprokam este administrat doar prin injectarea in ochi (injectare intracamerala).

Aprokam trebuie administrat in conditiile aseptice (adica in conditii igienice si in lipsa microbilor) ale
interventiei chirurgicale pentru cataracta.

Un flacon de Aprokam trebuie utilizat numai la un singur pacient.

Aprokam impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Sarcina si aldptarea
e Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti
gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a vi se
administra acest medicament.
e Vi se va administra Aprokam doar daca beneficiile depasesc potentialele riscuri.

Aprokam contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum se administreazia Aprokam

e Injectiile cu Aprokam vor fi administrate de chirurgul oftalmolog la finalul interventiei
chirurgicale pentru cataracta.

e Aprokam se prezinta sub forma de pulbere sterila si este dizolvat in solutie salind injectabila
inaintea administrarii.

Daca vi se administreaza prea mult sau prea putin Aprokam

De obicei, medicamentul dumneavoastrad va va fi administrat de catre personalul medical. Daca banuiti
ca este posibil sa fi omis o doza sau si vi se fi administrat o cantitate prea mare de medicament, va
rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Aprokam poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarea reactie adversa este foarte rara (poate afecta pana la 1 din 10000 persoane):
e Reactie alergica grava care cauzeaza dificultati de respiratie sau ameteli.

Urmatoarea reactie adversa este raportata cu frecventd necunsocuta (nu poate fi estimata din datele
disponibile):

o Edemul macular (vedere incetosata sau distorsionata in apropierea sau in centrul

campului vizual)

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
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raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Aprokam
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Aprokam dupa data de expirare inscrisa pe cutie si eticheta flaconului dupa ,,EXP:”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

Numai pentru o singura utilizare.
Dupa reconstituire: medicamentul trebuie utilizat imediat.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Aprokam

Substanta activa este cefuroxima sub forma de cefuroxima sodica.
Fiecare flacon contine cefuroxima 50 mg.

Dupa reconstituire, 0,1 ml solutie contine cefuroxima 1 mg.

Nu contine alte ingrediente.

Cum arata Aprokam si continutul ambalajului
Aprokam se prezintd sub forma de pulbere pentru solutie injectabild de culoare alba pana la aproape
alba, ambalata Tntr-un flacon de sticla.

Fiecare cutie contine 1, 10 sau 20 flacoane sau 10 flacoane impreuna cu 10 ace sterile cu filtru de 5
micron. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Laboratoires Théa

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Franta

Fabricantii

BIOPHARMA S.R.L.

Via Delle Gerbere 22/30 (Loc Santa Palomba)
00134 Roma

Italia

LABORATOIRES THEA
12 rue Louis Blériot


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

63017 CLERMONT-FERRAND Cedex 2
Franta

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria, Belgia, Bulgaria, Republica Ceha, Danemarca, Finlanda, Franta, Germania, Italia, Islanda,
Luxemburg, Tarile de Jos, Norvegia, Polonia, Portugalia, Roméania, Republica Slovaca, Slovenia,

Suedia, Regatul Unit (Irlanda de Nord) APROKAM
Cipru, Grecia, Spania, PROKAM
Irlanda APROK

Acest prospect a fost revizuit Tn mai 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul ANMDMR.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Incompatibilitati:

utilizate cel mai frecvent in cadrul interventiei chirurgicale pentru cataracta.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente cu exceptia celor prezentate mai jos
[solutie injectabild de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%)].

Cum se pregateste si administreaza Aprokam

Flacon destinat numai pentru o singura administrare intracamerala.

Aprokam trebuie administrat dupa reconstituire prin injectarea intraoculara in camera anterioara a
ochiului (intracameral), de catre un medic chirurg oftalmolog, in conditiile aseptice recomandate
pentru interventia chirurgicala pentru cataracta.

Solutia reconstituita trebuie inspectata vizual si nu trebuie utilizatd decat daca se prezinta ca o solutie

incolord pana la galbuie, fara particule vizibile.
Medicamentul trebuie utilizat imediat dupa reconstituire si nu trebuie reutilizat.

Doza de cefuroxima recomandata este de 1 mg in 0,1 ml solutie injectabila de clorura de sodiu 9
mg/ml (0,9%).

NU INJECTATI MAI MULT DECAT DOZA RECOMANDATA

Flaconul este destinat numai pentru o singura utilizare.

Un flacon este destinat numai pentru un singur pacient. Lipiti eticheta autocolanti de pe flacon
in fisa pacientului.

Pentru pregitirea medicamentului pentru injectarea intracamerala, va rugam sa respectati
urmatoarele instructiuni:

1. Verificati integritatea capacului Tnainte de a-1 desface.
D




Trebuie
dezinfectat
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at least 0,1 ml

Dezinfectati suprafata dopului din cauciuc inainte sa treceti la
punctul 3.

Impingeti acul vertical in centrul dopului flaconului, pastrand
flaconul in pozitie verticala. Injectati aseptic in flacon 5 ml
solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%).

Agitati usor pand cand solutia nu mai prezinta particule
vizibile.

Asamblati un ac steril (18G x 2", 1,2 mm x 40 mm), cu filtru
de 5 microni (membrana de copolimer acrilic pe suport de
nilon netesut) la o seringa sterilda de 1 ml. Apoi impingeti
seringa de 1 ml vertical in centrul dopului flaconului, pastrand
flaconul in pozitie verticala.

Extrageti aseptic cel putin 0,1 ml de solutie.

Detasati acul de la seringa si atasati la seringd o canuld pentru
camera anterioara corespunzatoare.




Eliminati cu atentie aerul din seringa si ajustai doza la
marcajul de 0,1 ml de pe seringa. Seringa este pregétita pentru
injectare.

Dupa utilizare, eliminati solutia reconstituita ramasa. Nu o pastrati pentru o utilizare

ulterioara.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile

locale.




