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Pisomna informacia pre pouzivatela
Ximaract 50 mg prasok na injekény roztok

cefuroxim

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

o Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ximaract a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Ximaract
Ako sa Ximaract podava

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ximaract

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je Ximaract a na ¢o sa pouZiva

Ximaract obsahuje liecivo cefuroxim (vo forme sodnej soli cefuroximu), ktoré patri do skupiny
antibiotik nazyvanej cefalosporiny. Antibiotikd sa pouzivaju na usmrtenie baktérii alebo
mikroorganizmov, ktoré spdsobuju infekcie.

Tento liek sa pouzije v pripade, ak podstupujete operaciu oka kvéli sivému zikalu (zahmlenie
SoSoviek).

Tento liek vam poda vas o¢ny chirurg injekciou do oka na konci operacie sivého zakalu, aby
sa predislo infekcii oka.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Ximaract

Ximaract sa nesmie podat’, ak ste alergicky na cefuroxim alebo na ktorékol'vek cefalosporinové
antibiotikum alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaji Ximaract, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni1 sestru:

o ak mate alergiu na iné antibiotika ako je napr. penicilin;

o ak ste uz v minulosti mali infekciu spésobenu baktériami rezistentnymi na antibiotika napr.
meticilin-rezistentny Staphylococcus aureus;

ak sa u vas vyskytuje zavazné riziko vzniku infekcie;

ak vam diagnostikovali komplikovani formu sivého zakalu;

ak sa planuje kombinovana operacia oka;

ak mate zavazné ochorenie $titnej zZPazy.




Priloha €. 3 k notifikacii o zmene ev.¢.: 2021/05294-Z1B
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev.¢. 2021/06341-TR

Ximaract sa ma podat’ v aseptickych podmienkach (to znamena Cisté prostredie bez baktérii) operacie
sivého zakalu.

Jedna injekcna liekovka Ximaractu sa musi pouzit’ len pre jedného pacienta.

Iné lieky a Ximaract
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam podaju tento liek.

Ximaract vam podaju len vtedy, ak lekar usudi, Ze je to jednozna¢ne nevyhnutné.

3. Ako sa Ximaract podava

Injekcia Ximaractu bude podana o¢nym chirurgom na konci operacie sivého zakalu ako injekcia
do oka.

Ximaract sa dodava vo forme sterilného prasku a pred podanim sa rozpusta vo fyziologickom roztoku
chloridu sodného na injekciu.

Ak vam podaju prili§ vela alebo prili§ malo Ximaractu
Vas liek vam bude zvycajne podany zdravotnickym pracovnikom. Ak si myslite, Ze ste dostali prili§
malo alebo prilis vela lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak spozorujete akykol'vek z tychto
priznakov:

- Zavazna alergicka reakcia, ktora spdsobuje vystupenu svrbiva koZna vyrazku (urtikariu alebo
»Zihlavku®), taZzkosti s dychanim alebo zavrat. Tento vedlajsi Gi¢inok je vel'mi zriedkavy (mdze
postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb).

- Makularmy edém (rozmazané alebo zvlnené videnie v blizkosti stredu alebo v strede vasho
zorného pol'a) (Castost’ vyskytu neznama).

Hlasenie vedlajSich ti¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedrlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Ximaract

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku injek¢nej liekovky
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote nepresahujucej 25 °C. Injekénu liekovku uchovévajte vo vonkajsej Skatuli
na ochranu pred svetlom.

Len na jednorazové pouzitie.

Po rekonstitucii sa ma liek pouzit’ okamzite.
Vsetok zostavajuci rekonstituovany roztok sa musi zlikvidovat'.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ximaract obsahuje

Liecivo je cefuroxim (vo forme sodnej soli cefuroximu).
Kazda injek¢éna liekovka obsahuje 50 mg cefuroximu.

- Po rekonstitucii obsahuje 0,1 ml roztoku 1 mg cefuroximu.
Neobsahuje ziadne d’alsie zlozky.

Pri priprave lieku na intrakameralne podanie sa musi pouzit’ sterilna ihla (18G x 1'%”,
1,2 mm x 40 mm) s 5-mikronovym filtrom (akrylova kopolymérovia membrana).

Podrobne;jsie informacie k pozadovanym zdravotnickym pomdckam a rozpustadlu si pozrite
v Casti ,,Ako pripravit’ a podat’ Ximaract*.

Ako vyzera Ximaract a obsah balenia
Ximaract je biely az takmer biely prasok na injekény roztok dodavany v ¢irej, transparentnej sklenenej
injekénej liekovke.

Kazda skatul'a obsahuje 1 injekénti liekovkou, 10 injekénych liekoviek, 25 injekénych liekoviek,
alebo 1 injekénu liekovku spolu s 1 sterilnou filtra¢nou ihlou, 10 injekénych liekoviek spolu s 10
sterilnymi filtra¢nymi ihlami, 25 injek¢énych liekoviek spolu s 25 sterilnymi filtracnymi ihlami.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

frsko

Vyrobca
ACS DOBFAR S.P.A.
Via Alessandro Fleming 2, 37135 Verona, Taliansko

PRESPACK Sp. z 0.0.
ul. Sadowa 38

60-185 Skorzewo
Pol'sko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Ximaract 50 mg, poudre pour solution injectable
Bulharsko: Ximaract 50 mg powder for solution for injection
Kcumapaxt 50 mg npax 3a HHKEKIIHOHEH Pa3TBOP
Estonsko: Ximaract
Francuzsko: 1CéCA 50 mg, poudre pour solution injectable
Holandsko: Ximaract 50 mg, poeder voor injectievloeistof
Litva: Ximaract 50 mg milteliai injekciniam tirpalui
Mad’arsko: Ximaract 50 mg por oldatos injekciéhoz
Nemecko: Ximaract 50 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung
Norsko: Ximaract
Pol’sko: Ximaract
Portugalsko: Ximaract 50 mg P¢ para solugdo injectavel
Rakusko: Ximaract 50 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung

Slovenskd republika: ~ Ximaract 50 mg prasok na injek¢ny roztok
Spojené kralovstvo

(Severné Irsko): Ximaract
Spanielsko: Ximaract 50 mg, polvo para solucion inyectable
Svédsko: Ximaract
Taliansko: Ximaract

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2022.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov alebo zdravotnickych pracovnikov:
Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktor¢ st uvedené nizsie (injekény roztok
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)).

AKko pripravit’ a podat’ Ximaract

Injekéna liekovka na jednorazové pouzitie len na intrakameralne pouZitie.

Ximaract sa musi podat’ po rekonstitucii formou intraokularnej injekcie do prednej komory oka

(intrakameralna injekcia) oénym chirurgom za odporucanych aseptickych podmienok operacie sivého
zakalu.

Rekonstituovany roztok sa ma vizudlne skontrolovat’ a ma sa pouzit’ len vtedy, ak je Ciry, bezfarebny
az nazltly bez vidite'nych castic.

Liek sa ma pouZit’ okamzZite po rekonstiticii a nesmie sa pouZit’ opakovane.

Liek sa ma zlikvidovat’, ak su v roztoku viditel'né Castice.

Odporicana davka pre cefuroxim je 1 mg v 0,1 ml injek¢éného roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %).

ODPORUCANA DAVKA SA NESMIE PREKROCIT.

Injekéna liekovka je len na jednorazové pouZitie.

Jedna injek¢na liekovka sa ma pouZit’ len na lie¢bu jedného oka. Odnimatel’ny $titok z injekénej
liekovky sa ma nalepit’ do zdravotného ziznamu pacienta.
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Pri priprave Ximaractu na intrakameralne podanie dodrZujte nasledovné pokyny:

1.
2.
3.

Skontrolujte integritu vyklapacieho viecka pred jeho snatim.

Dezinfikujte povrch gumenej zatky pred krokom 3.

Ihlu zaved’te kolmo do stredu zatky injekénej liekovky drziac liekovku vo zvislej polohe.

Do liekovky asepticky injek¢éne pridajte 5 ml injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml

(0,9 %).

Roztok mierne miesajte az kym nie je Ciry, bezfarebny az nazltly a bez vidite'nych castic.
Nasad’te sterilnt ihlu (18G x 1'%, 1,2 mm x 40 mm) s 5-mikrénovym filtrom (akrylova
kopolymérova membrana) na 1 ml sterilnt striekacku. Potom striekacku kolmo vtlacte do stredu
zatky injek¢nej liekovky drziac liekovku vo zvislej polohe.

Asepticky odoberte minimalne 0,1 ml roztoku. Zvys$ny rekonstituovany roztok v injekcnej
liekovke (4,9 ml) zlikvidujte.

Odstrante injek¢nu ihlu s 5-mikronovym filtrom z injekcnej striekacky a na injekenu striekacku
nasad’te sterilnu kanylu pre podanie do prednej komory oka.

Vzduch, ako aj nadbytok lieku, opatrne vytlacte z injekCnej striekacky pomalym stlacenim piestu
tak, aby bol koniec piestu na injekcnej strickacke nastaveny na znacke 0,1 ml.

Striekacka je pripravena na podanie.

Po pouziti zlikvidujte zostavajuci rekonstituovany roztok. Nesmie sa uchovavat’ na d’alSie
pouZitie.

VSetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sillade s narodnymi
pozZiadavkami.

Pouzité ihly vyhod’te do nadoby na ostré predmety.



