Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Cefuroxime Helm, 50 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Cefuroximum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cefuroxime Helm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefuroxime Helm
Jak stosowac lek Cefuroxime Helm

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Cefuroxime Helm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Cefuroxime Helm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cefuroxime Helm zawiera substancje¢ czynng cefuroksym (w postaci cefuroksymu sodu), ktora
nalezy do grupy antybiotykow zwanych cefalosporynami. Antybiotyki stosowane sg do zabijania
bakterii lub drobnoustrojéw chorobotworczych, ktére powoduja zakazenia.

Lek ten bedzie stosowany, gdy pacjent zostanie poddany operacji oka z powodu zaémy
(zmgtnienie soczewki).

Chirurg okulista poda ten lek w postaci wstrzyknigecia do oka pod koniec zabiegu chirurgicznego
(operacji) za¢émy w celu zapobiegania zakazeniu oka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cefuroxime Helm

Nie nalezy stosowac leku Cefuroxime Helm jesli pacjent ma uczulenie na cefuroksym lub
ktorykolwiek z antybiotykéw z grupy cefalosporyn.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Cefuroxime Helm nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub

pielegniarce:

. jesli pacjent ma uczulenie na inne antybiotyki, takie jak penicylina,

. jesli u pacjenta wystepuje ryzyko zakazenia spowodowanego bakteriami 0 nazwie
metycylinooporny Staphylococcus aureus,

. jesli u pacjenta wystepuje ryzyko ciezkiego zakazenia,
J jesli u pacjenta stwierdzono zaéme powiklana,
. jesli planowany jest polaczony zabieg chirurgiczny oka,

J jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba tarczycy.

Lek Cefuroxime Helm nalezy podawaé¢ w warunkach aseptycznych (oznaczajacych czyste i wolne od
drobnoustrojow srodowisko) przy operacji usunigcia zaémy.
Kazda fiolka leku Cefuroxime Helm przeznaczona jest wytacznie dla jednego pacjenta.



Lek Cefuroxime Helm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Lek Cefuroxime Helm moze by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia piersia.

3. Jak stosowaé lek Cefuroxime Helm

Wstrzykniecia leku Cefuroxime Helm, beda podane przez chirurga okulist¢ pod koniec zabiegu
chirurgicznego (operacji) za¢my.

Lek Cefuroxime Helm dostarczany jest w postaci sterylnego (jatowego) proszku i przed podaniem jest
rozpuszczany w roztworze soli do wstrzykniec.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana lub zbyt malej dawki leku Cefuroxime Helm
Lek bedzie zazwyczaj podawany przez personel medyczny. Jesli pacjent sadzi, ze otrzymal zbyt mala
lub zbyt duza dawke leku, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce jesli wystapi jeden z nastepujacych

objawow.

- Cig¢zka reakcja alergiczna, ktora powoduje swedzaca wysypke skérna (pokrzywke), trudnosci
z oddychaniem lub zawroty glowy. To dziatanie niepozadane wyst¢puje bardzo rzadko (moze
wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 osdb)

- Nieostre lub pofalowane widzenie w $rodku pola widzenia lub w jego poblizu (obrzek plamki
z6ltej). Czesto$¢ wystgpowania tego dziatania niepozadanego jest nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49-21-301

fax: +48 22 49-21-309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywaé lek Cefuroxime Helm
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po:
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego leku.
Wylacznie do jednorazowego uzycia.

Lek nalezy uzy¢ natychmiast po przygotowaniu roztworu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cefuroxime Helm

- Substancjg czynng leku jest cefuroksym (w postaci cefuroksymu sodu).

- Jedna fiolka zawiera 50 mg cefuroksymu. Po przygotowaniu roztworu 0,1 ml roztworu zawiera
1 mg cefuroksymu.

- Lek nie zawiera innych sktadnikow.

W celu przygotowania leku do podawania dokomorowego nalezy stosowac jalowe igly (18G x 1'2 ",
1,2 mm x 40 mm) z filtrem 5 mikrometréw (membrana kopolimeru akrylowego).

Igta z filtrem i wszelkie inne urzadzenia potrzebne do przygotowania leku Cefuroxime Helm NIE sa
zawarte w opakowaniu.

Aby uzyska¢ szczegdtowe informacje na temat wymaganych wyroboéw medycznych i rozpuszczalnika,
patrz punkt ,,Jak przygotowac i podawa¢ lek Cefuroxime Helm”.

Jak wyglada lek Cefuroxime Helm i co zawiera opakowanie

Lek Cefuroxime Helm ma posta¢ biatego do prawie biatego proszku do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, dostarczanego w szklanych, przezroczystych fiolkach.

Jedno opakowanie zawiera 1,10 lub 25 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Helm AG

Nordkanalstr. 28

20097 Hamburg
Niemcy

Wytworca

Mitim S.R.L.

Via Cacciamali, 34-38
25125 Brescia
Wtochy




Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Szwecja - Cefuroxim Helm

Belgia - Cefuroxim Helm 50 mg, poudre pour solution injectable

Niemcy - Cefuroxim Helm 50 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung
Hiszpania - Cefuroxima Helm 50 mg, polvo para solucion inyectable

Francja - Cefuroxime Helm 50 mg, poudre pour solution injectable

Wrtochy - Cefuroxima Helm

Polska - Cefuroxime Helm

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi oprécz tych wymienionych
ponizej [chlorek sodu o st¢zeniu 9 mg/ml (0,9%) roztwoér do wstrzykiwan].

Jak przygotowacé i podawaé produkt leczniczy Cefuroxime Helm

Fiolka jednorazowego uzytku, wytacznie do podania do komory przedniej oka.

Produkt leczniczy Cefuroxime Helm musi by¢ podawany po przygotowaniu roztworu, w postaci

wstrzyknigcia do komory przedniej oka przez chirurga okuliste, w zalecanych warunkach
aseptycznych podczas operacji usunigcia zaémy.

Sporzadzony roztwor nalezy sprawdzi¢ wzrokowo i powinien by¢ zastosowany wylacznie wowczas,
jesli jest przezroczysty, bezbarwny do zottawego i bez widocznych czgstek.

Produkt leczniczy nalezy uzy¢ natychmiast po przygotowaniu roztworu i nie stosowaé ponownie.
Produkt leczniczy nalezy usungc, jesli w roztworze widoczne sg czastki.

Zalecana dawka cefuroksymu wynosi 1 mg w 0,1 ml chlorku sodu (roztwor do wstrzykiwan)
0 stezeniu 9 mg/ml (0,9%).
NIE WSTRZYKIWAC DAWKI WIEKSZEJ NIZ ZALECANA.

Fiolki wylacznie do jednorazowego uzytku.

Kazda fiolka przeznaczona jest wylacznie do jednego oka. Nalezy przyklei¢ banderole (etykiete)
fiolki w dokumentacji pacjenta.




Aby przygotowaé produkt leczniczy Cefuroxime Helm do podania do komory przedniej oka
nalezy przestrzegaé nastepujacych instrukcji:
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1. Przed usunig¢ciem kapsla typu flip-off nalezy sprawdzié, czy jest on

nienaruszony.

Nalezy zdezynfekowaé

. Przed wkluciem jatowej igly zdezynfekowac zewnetrzna

powierzchni¢ gumowego korka fiolki.

. Wklu¢ jatowa igte pionowo w $rodek korka fiolki, utrzymujac fiolke

W pozycji pionowej. Zachowujac zasady aseptyki wstrzyknac¢ do
fiolki 5 ml roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan o st¢zeniu
9 mg/ml (0,9%).

. Potrzasa¢ delikatnie do czasu uzyskania przezroczystego roztworu

bez zadnych widocznych czastek.

igla z filtrem

. Zatozy¢ jatlowa igte (18G x 1'%, 1,2 mm x 40 mm) z filtrem

5 mikrometréw (membrana z kopolimeru akrylowego na podtozu
z nietkanego nylonu) na jatowa strzykawke o pojemnosci 1 ml.

Spm Nastepnie wkiu¢ te jatowa strzykawke pionowo w srodek korka
fiolki, utrzymujac fiolke w pozycji pionowe;.
. Pobra¢ co najmniej 0,1 ml roztworu zachowujac zasady aseptyki.
o Pozostaly przygotowany roztwor znajdujacy si¢ we fiolce (4,9 ml)
€0 najmnie) t nalezy usunac.
0,1ml
ﬂJ/_ . Odlaczy¢ igle z filtrem mikrometrowym od strzykawki i natozy¢ na
/';:__ strzykawke odpowiednig kaniule przeznaczong do podawania do
e przedniej komory oka.

. Ostroznie wypchna¢ powietrze ze strzykawki weiskajgc powoli tlok,

az krawedz tloka zrowna si¢ z linig na cylindrze strzykawki
oznaczajacg 0,1 ml. Strzykawka jest gotowa do wstrzyknigcia.




Po uzyciu nalezy bezwzglednie zutylizowaé pozostalo$é przygotowanego roztworu. Nie wolno
przechowywac pozostalosci roztworu w celu ponownego uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami.



