KULLANMA TAL IMATI

ACUFIiX %0.4 Goz Damlasi, Cozelti
Goze damlatilir.
Steril

» Etkin madde:Her 1 ml'de 4 mg ketorolak trometamol icerir.
* Yardimci madde(ler):Benzalkonyum klorir, sodyum klortr, oktoksinol 4disodyum
EDTA, sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksijok su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@czaciniza dasiniz.

* Bu ilac kiisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

kullandginizi sdyleyiniz.
 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuia¢ hakkinda size 6nerilen dozuryidda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ACUFIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. ACUFIX'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ACUFIX nasil kullanilir?
4
5

Olasi yan etkiler nelerdir?
ACUFIXin saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. ACUFIX nedir ve ne igin kullanilir?

ACUFIX etkin madde olarak ketorolak trometamol icermdkte5 ml'lik gbz damlasi;
damlalikh, opak beyaz renkli, diik yogunluklu polietilensise ve pembe renkli, vidal

kapaktan olgan ambalaj icerisinde sunulmaktadir.

ACUFIX, agr kesici ve iltihap giderici etki gésteren nonrsidal anti-inflamatuarlar adi
verilen ila¢ grubuna dahildir.

ACUFIX, refraktif kornea cerrahisi adi verilen goz argatini takiben gozde ojan ari ve
yabanci cisim hissi,siga kagl hassasiyet, yanma/batma ve go6zaymasi gibi belirtilerin

tedavisinde kullaniimaktadir.

Ayrica ketorolak trometamol gbz tansiyonunu olumetkdlemedgi gosterilmitir.
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2. ACUFIX'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ACUFIX'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» Etkin maddeye veya ilacin bsienindeki maddelerden herhangi birine yaalerjiniz varsa

ACUFIiX'i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger,

« Daha oOnceden asetilsalisilik asit, fenilasetik asat tirevleri ile déer nonsteroidal
antiinflamatuar ilaclara karalerjiniz gelstiyse ya da astim hastaligecmsiniz varsa

* GoOzunuze cerrahi biglem uygulandiysa;

Bazi nonsteroidal antiinflamatuar ilaclarg{a ate ve iltihaba etkili ilaglar) kanama
artisina neden olabilir.

« ACUFIX kullandiginiz sirada goziinizezmanl olarak steroid (iltihaba etkili ilaglar)
de uyguluyorsaniz;

Bdlgesel olarak uygulanan nonsteroidal antiinflaraatilaclar ve steroidler birlikte
kullanildiklarinda iyilemeyi yavalatabilir ya da geciktirebilirler.

» Bolgesel olarak uygulanan nonsteroidal antiinflamaaila¢c kullanimi keratit'e (g6zin 6n
katmaninin (kornea) iltihabi) neden olabilir ve rkagik goz ameliyatlari, korneadaki
sinir kaybi, korneanin en daki katmanin hasari, géz yizeyi hastaliklar (d&uru g6z
sendromu) veya kisa bir sure igerisinde tekrarlagém ameliyatlari gibi bazi g6z
hastaliklarinin veyaeker hastafii veya eklem iltihabi gibi ger hastaliklarin vaginda
bdlgesel uygulanan nonsteroidal antiinflamatuaglaagormenizi tehdit eden istenmeyen
etkilere yol acabilir.

« lacimzi cerrahislemden 6nce 24 saatten fazla sureyle veya ceraattasi 14 ginden
fazla sureyle kullanacaksiniz;

e Uzun sdireli kullanim g6z yuzeyinde gorulebilecetemneyen etkilerin ortaya ¢ikma
ihtimalini ve siddetini arttirabilir. Kanamaya gdiminiz varsa veya kanama zamanini
uzatan bgka ilaglar kullaniyorsaniz

* Kontakt lens kullantyorsaniz:

ACUFIX koruyucu olarak benzalkonyum Kloriir icetatiden, gdzde irritasyona sebebiyet

verebilir. Yumuyak kontakt lenslerle temasindan kacininiz. Uygutianadnce kontakt lensi

cikartiniz ve lensi takmak icin en azindan 15 dakKiekleyiniz. Yumgak kontakt lenslerin
renklerinin bozulmasina neden ofgubilinmektedir.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse Iitfen
doktorunuza daginiz.

ACUFIX'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
ACUFIXin yiyecek ve icecekler ile etkilgnesi beklenmemektedir.

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

flacin kullanimina, risk yarar oraniniggglendirerek hekiminiz karar vermelidir.
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ACUFIX, sadece yarari cenin tizerindeki olasi riskindeatef ise kullaniimalidir.

Hayvanlar uzerinde vyapilan cgahalar yetersizdir. insanlara yonelik olasi risk
bilinmemektedir.

Gebelgin ge¢ donemlerinde ACUK kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Emzirme sirasinda dikkatli kullaniimaldir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Damlatma sirasinda gecici gérme bula@kineydana gelirse, ara¢ veya makine kullanmadan
once, goérmeniz berraldamcaya kadar bekleyiniz.

ACUFIX'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

ACUFIX benzalkonyum kloriir icergdinden gozde irritasyona sebebiyet verebilir. Ygaku
kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamaiiace kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi
takmak icin en azindan 15 dakika bekleyiniz. Ygaku kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden olgu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
ACUFIX'in iltihap giderici diger bazi goz ilaclari ile birlikte kullanimi, iyjeme sorunlarina
yol agabilir.

ACUFIX, baska bir g6z damlasi ile birlikte kullanilacaksa illic uygulamasi arasinda en az 5
dakikalik ara bulunmalidir.

ACUFIX, kanama gilimi olanlarda veya kanama zamanini uzatarskhailaclar alan
hastalarda dikkatli kullaniimalidir.

ACUFIX, alfa agonistler, antibiyotikler, beta blokdrlekarbonik anhidraz inhibitorleri,
sikloplejikler ve midriyatikler adi verilen grupkardahil dger goz ilaglari ile birlikte guvenli

bir sekilde uygulanabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaairanda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.
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3.  ACUFiX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar

Ameliyat sonrasindaga ve yanma/batma icin ameliyat edilen gbze 4 gimeyde ginde 4
kez 1 damla uygulanir.

Aclildiktan sonra 25°C altinda saklanmalkayla 4 hafta icerisinde kullaniimalidir.

Uygulama yolu ve metodu

L3N @b @Q{Cf <

TRA A LT

Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3 Sekil 4

1. Tllacimizi kullanmadan énce ellerinizi yikayin. Boym@u geriye alin ve tavana bakin.
2. Alt g6z kap@inizi kiiguk bir cep okacaksekilde yavaca cekin.

3. Siseyi ters c¢evirin ve tedavi uygulanmasi gerekendie birer damla gelecelekilde
sikin.

4. GOz kapginizi birakin ve gozlerinizi 30 saniye sireyle Kapgun.

Damlayi gbzunizin icine damlatamadiysaniz bir kdmdieneyin.

Go6z enfeksiyonlarina yol agtibilinen bakteriler ile bukmasini 6nlemek icin damlgin uc
kismini géz ya da cevresindeki yapilar ile temasrnetyiniz. Bulgmis c¢6zeltilerin
kullaniimasi sonucu go6zde ciddi hasar ve gOkiaybi olgabilir. Ayrica bu tir olasi
bulasmalardan kacinmak igin cift tarafli gz operasysouarasinda her bir gbz igin ayrse
kullaniniz. Cift tarafli gz operasyonu sonrasifda iki goz icin de ayni g6z damlasi
sisesinin kullaniimasi tavsiye edilmez.

Degisik yas gruplari
* Cocuklarda kullanimi:
3 yaIn altindaki cocuklarda kullanilmamalidir.

e Yasllarda kullanimi:
Yaslilar icin herhangi bir doz ayarlamasina gerek wokt

Ozel kullanim durumlari

Bobrek/Karaciger yetmezlgi:

Okduler kullanim ile ilgili olarak, bobrek/karamr yetmezlgi ile ilgili 6zel bir bildirim
bulunmamaktadir.
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Eser ACUHRX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif ofdna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACUIX kullandiysaniz
ACUFiX'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanirgagibziiniizii bol su ile yikayiniz.
Doktorunuz belirtilerinize uygun bir tedavi uyguéaktir.

ACUFIX'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullayssiamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

ACUFIXi kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamezy

ACUFIX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ACUFIX tedavisi sonlandiriidanda, herhangi bir olumsuz etki efaasi beklenmez.

4. Olasli yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi ACUHX'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olagilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ACUFIiXi kullanmayi durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimine bgvurunuz:

» Eller, ayaklar, bilekler, yiz, dudaklarsismesi ya da 6zellikle@z veya bgazin yutmayi
veya nefes almayi zogaracaksekilde sismesi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdirg& bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ADXE
karsi ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatiriimageek olabilir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthiminden fazla goérulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, faka®@ hastanin birinden fazla goérulebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.0@@tamin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden gl gorilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahminikedniyor.

Cok yaygin

« llacin damlatiimasini takiben gecici yanma ve batma
* Konjonktival hiperemi (gozde kizariklik)
* Kornea infiltratlar (g6z ytzeyi Uzerinde kucik &k grimsi alanlar)

 Bas agrisi
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* Okuler 6dem (g6zdgisme)
o GOzde @ri

Yaygin

* Alerjik reaksiyonlar

» Kornea 6demi (g6z ylzeyingismesi)

« Iritis (g6zuin renkli tabakasinin iltihabi)

*  Okauler inflamasyon (go6z iltihabr)

o Okduler irritasyon (g6zde taRyi

* Yuzeyel keratit (g6z yuzeyinin iltihabr)

* Yuzeyel okuler enfeksiyonlar (g6zde yuzeyel enfgdsiar)

Seyrek

» Korneal Ulser (g6ziin saydam tabakasinda yara)
GOz Kurulgu

e Gorme bozuklgu (bulanik gérme)

Bilinmiyor

*  Bronkospazm (solunum gu@iine yol acan nefes borusunda gna)

* Astiminsiddetinde ary

* Korneal erozyon (gozin 6n tarafinin ylzeyel hasari)

* Korneal perforasyon (gbz yuzeyinin delinmesi)

* Korneal incelme (gbzin saydam tabakasinin ince)mesi

» Korneal erime/Epitelyal yikim (g6zin saydam tabakakaplayan ytzey hicrelerinin
yikimlanmasi)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alarilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ACUFIXin saklanmasi
ACUFIX’i cocuklarin gdremeyegg erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Sise bir kez acildiktan sonra 25°C altinda saklanmaluliayla 4 hafta icerisinde
kullaniimalidir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACMF kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gsiveya kullanilmayan ilaglari ¢cope atmayiniz! CevesSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.
Klgukgekmecdstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding AS.
Kartepe / KOCAEIL

Bu kullanma talimati 06/07/2020 tarihinde onaylastmn)
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