KULLANMA TALIMATI
APROKAM 50 mg intrakameral enjeksiyonluk ¢ozelti tozu
Goz icine (intrakameral) enjeksivon yoluyla uygulamr,

o Etkin madde: Sefuroksim
o Yardimct maddeler: Y oktur,

Bu ilact kullanmaya baglamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilug kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya dilgitk doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

APROKAM nedir ve ne icin kullanihir?

APROKAM’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
APROKAM nasi kullanihr?

Olas:t yan etkiler nelerdir?

APROKAM 1n saklanmasi
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Basghklar: yer almaktadir.

1. APROKAM nedir ve ne icin kulamhr?

APROKAM, sefalosporinler olarak adlandinlan bir antibiyotik grubuna ait sefuroksim
(sefuroksim sodyum olarak) adi verilen bir etkin madde igerir. Antibiyotikler, enfeksiyonlara
neden olan bakterileri &ldiirmek igin kullamlir.

Bu ilag katarakt (gze perde inmesi) nedeniyle bir g6z ameliyati gegiriyorsamz kullamlacaktir,
Goz cerralimz bu ilaci, goz enfeksiyonunu énlemek amaciyla, katarakt ameliyatinin sonunda
enjeksiyon yoluyla géziin i¢ine uygulayacaktir.

2, APROKAM’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

APROKAM”1 asafgridaki durumiarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Sefuroksime veya sefalosporin tiirii antibiyotiklerin herhangi birine karsi alerjiniz (agin




duyarlilifimz) varsa
Doktorunuza durumunuzu bildiriniz. Béyle bir durumda APROKAM kullanmamalisiniz.
APROKAM’1 asaidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

o Penisilin gibi diger antibiyotiklere kars: alerjiniz varsa,

e Metisiline direnglt Staphylococcus aureus adi verilen bakterilerden kaynaklanan Dbir
enfeksiyon riskiniz varsa, doktorunuz bagka bir antibiyotik verebilir.

e Siddetli bir enfeksiyon riskiniz varsa,

o Size komplike katarakt (ilaglarin uzun streli kullamimi (kortizon gibi), darbeler, metabolik
hastaliklar (diyabet gibi) sonucunda olusan katarakt) tamsi koyulmus ise,

+ Katarakt ameliyati ile beraber baska bir gbz ameliyat: da planlamiyorsa

o Siddetli tiroid hastaligunz varsa,

» Kommeal endotel hiicre sayis1 (g6zlin en 6n kisminda yer alan dokunun en igteki tabakasindaki
hiicre sayist) 2000°den diisiik ise

Bu uyarnlar gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
damsin.

APROKAM sadece gbziin igine enjeksiyon yoluyla uygulanir (intrakameral enjeksiyon).

APROKAM katarakt ameliyatinda bulunan aseptik (temiz ve mikropsuz) kosullarda
uygulanmalidir.

Bir APROKAM flakonunun, sadece bir hasta igin kullanilmasi gerekir.

APROKAM’1n yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
Uygulama yolu agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur,

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

APROKAM size, sadece yararlarin potansiyel risklere agir bastifi durumlarda uygulanacakitir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz.

Emzirme
Naci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

APROKAM'm iceriginde bulunan baz: yardimei maddeler hakkinda nemli bilgiler

[




APROKAM’m igeriginde yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. APROKAM nasi kullamihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatiar:

e APROKAM enjeksivonlan, katarakt ameliyatinin sonunda, bir g6z cerraht tarafindan
uygulanacaktir.

¢ APROKAM steril toz olarak temin edilir ve uygulama oOncesinde enjeksiyonluk serum
fizyolojik ¢ézeltisi igerisinde ¢6ziiliir.

e Onerilen doz 0,1 ml sulandinlmg ¢ozelti, yani 1 mg sefuroksimdir.

Uygulama yolu ve metodu:
APROKAM yalnizca goz igine (intrakameral) enjeksiyon i¢in kuilanilir,

Degisik yas gruplari:

Cocukiarda kullanima:

APROKAM’in optimal dozu ve giivenliligi pediyatrik popiilasyonda arastirilmadigindan
kullanimi dnerilmemektedir.

Yashlarda kullanimui:

Herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlan:
Bdbrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger APROKAM i etkisinin gok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla APROKAM kullandiysaniz:
[lacimiz bir g6z cerrah tarafindan uygulanacaktir. Eger gerektiginden fazla ilag almus oldugunuzu
diisiinliyorsamz, litfen doktorunuzu veya hemsirenizi bilgilendiriniz.

APROKAM dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

APROKAM’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

APROKAM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
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APROKAM tedavisini birakmay diigtinliyorsaniz, énce doktorunuza damsin:z.

Bu ilacin kullanimma iligkin ilave sorulanmz olursa, liitfen doktorunuza, eczaciniza ya da
hemgirenize danisiniz.

4. Otasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi APROKAM'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, APROKAM”1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

¢ Solunum gii¢liifii veya bas dénmesine neden olan ciddi alerjik reaksiyon.
Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek gorilliir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin APROKAM’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.

Yan etkilerin raporianmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile
konugunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak dogrudan Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirebileceginiz gibi, 0 800
314 00 08 numarah yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla
bilgi edinilmesine katki saglammsg olacaksiniz,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimiz bilgilendiriniz.

5. APROKAM’1n saklanmasi

APROKAM" ¢ocukiarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C'min altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Isiktan korumak igin flakonu dig karton ambalajinda saklayiniz.

Yalntzca tek kullammliktir.

Sulandirdiktan sonra iiriin derhal kullaniimalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.




Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra APROKAM" kullanmayimz,
Eger trlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz APROKAM’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Thea Pharma [lag Ticaret Limited Sirketi

Hakki Yeten Caddesi Selenium Plaza No:10 Kat: 21
Fulya, Besiktas, Istanbul

Uretiei:
BIOPHARMA S.R.L.
Via Delle Gerbere Pomezia, ROMA ltalya

Bu kullanma talimat 21/07/2014 tarikinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR
Gegimsizlikler

Literatiirde, katarakt ameliyatlaninda en yaygin olarak kullamlan iirlinler ile herhangi bir
gecimsizlik bildirlmemistir. Bu tibbi iiriin, asagida belirtilenler diginda diger tibbi iriinlerle
kangtirimamalidir [9 mg/ml (%0,9) enjeksiyonluk sodyum kloriir ¢dzeltisi).

APROKAM’m hazirlanmas: ve uygulanmasi

Sadece intrakameral kullantma yénelik tek kullamimlik flakon.

APROKAM, katarakt ameliyat: i¢in Onerilen aseptik kosullarda, bir géz cerrahi tarafindan,
sulandinldiktan sonra, gbziin 6n kamarasina intraokiiler enjeksiyon yoluyla uygulanmahdir

(intrakameral enjeksiyon).

Sulandinlmg ¢ozelti gorsel olarak incelenmeli ve sadece partikiil igermeyen, renksiz ila sarimst
bir ¢6zelti ise kullanilmalidir.

Uriin, sulandirildiktan sonra derhal kullanitmalidir ve bundan sonra tekrar kullaniimamalidur.

Sefuroksim icin énerilen doz, 0,1 ml enjeksiyonluk 9 mg/ml (0.9%) sodyum kloriir
¢cozeltisinde 1 mg’dur.

ONERILEN DOZDAN DAHA FAZLA ENJEKTE ETMEYINiZ.




Flakon sadece tek kullamm igindir.

Her flakon sadece bir hasta icin
yapistirabilirsiniz.

kullamhr. Flakonan iizerindeki etiketi hastamin dosyasina

APROKAM’1 intrakameral uygulamaya hazirlamak i¢in agagidaki talimatlari uygulayimiz.

D

Flakonun biitfinligiint kontrol edin ve ge¢me kapagi gikarimz.

Steril bir igne yerlestirmeden dnce, flakonun kauguk trpasinm dig kismiu
dezenfekte ediniz.

Steril igneyi flakon tipasinin merkezine dogru dikey olarak itiniz, bu
esnada flakonu dik konumda tutunuz. Flakonun i¢erisine 5 ml
enjeksiyonluk 9 mg/ml (%60.9) sodyum kloriir ¢tzeltisini, aseptik olarak
enjekte ediniz.

Cozeltiyi, goriinir partiktitlerden arinana kadar hafifce ¢alkalayimiz.

S mikrof filtrali igne

1 mb'lik steril enjektdr fizerine 5 mikron filtreli (dokuma veya $rme
olmayan naylon lizerinde akrilik kopolimer membran) steril bir igneyi
(18G x 1'4”, 1.2 mm x 40 mm) monte ediniz. Daha sonra bu | m!’Lk
enjektdrd, flakon tipasimn merkezine dogru dikey olarak itiniz, bu
esnada flakonu dik konumda tutunuz,

Craz 31 ml ] f

Cozeltinin en az 0.1 ml’sini aseptik olarak ¢ekiniz.
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7. igneyi enjektdrden ¢ikariniz ve enjektdre uygun bir 6n kamara kaniilii
takiniz.

0,1 ml

8. Enjekidriin icerisindeki havay: dikkatli bir sekilde digan ¢ikartiniz ve
dozu, enjektdr lizerindeki 0,1 ml igaretine pelecek sekilde ayarlayimz.
Enjektdr, enjeksiyon i¢in hazirdar,

Kullandiktan sonra, sulandirilmig ¢tzeltiden kalan kismi atimiz. Daha sonra tekrar kullanmak igin saklamayiniz.

Kullamilmanms olan triinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklanin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik” lerine uygun olarak imha edilmelidir.




