KULLANMA TALIMATI

ACULAR LS % 0.4 goz damlasi, cozelti
GoOze damlatilir.
Steril

Etkin madde: Her 1 ml’de 4 mg ketorolak trometamin igerir.
Yardimci maddeler: Benzalkonyum kloriir, sodyum kloriir, edetat disodyum, oktoksinol 40, pH
ayari i¢in sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

ACULAR LS nedir ve ne icin kullanilir?

ACULAR LS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ACULAR LS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ACULAR LS’in saklanmast

orwdPE

Bashklar yer almaktadir.
1. ACULAR LS nedir ve ne i¢in kullanilir ?

ACULAR LS etkin madde olarak ketorolak trometamin igermektedir. ACULAR LS, agr kesici
ve iltihap giderici etki gosteren non steroidal anti-inflamatuarlar ad1 verilen ilag grubuna dahildir.

ACULAR LS, refraktif kornea cerrahisi adi verilen goz ameliyatini takiben gozde olusan agr1 ve
yabanci cisim hissi, 1518a karsi hassasiyet, yanma/batma ve goz yasarmasi gibi belirtilerin

tedavisinde kullanilmaktadir.

Ayrica ketorolak trometaminin goz tansiyonunu olumsuz etkilemedigi gosterilmistir.
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2. ACULAR LS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ACULAR LS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
e Etkin maddeye veya ilacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa

ACULAR LS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Daha onceden asetilsalisilik asit, fenilasetik asit ve tiirevleri ile diger nonsteroidal
antiinflamatuar ilaglara karsi alerjiniz gelistiyse ya da astim hastalig1 ge¢misiniz varsa

e Goziinlize cerrahi bir igslem uygulandiysa,

Baz1 nonsteroidal antiinflamatuar ilaglar (agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar) kanama
artisina neden olabilir,

e ACULAR LS kullandigimiz sirada goéziiniize eszamanli olarak steroid (iltihaba etkili
ilaclar) de uyguluyorsaniz;

Bolgesel olarak uygulanan nonsteroidal antiinflamatuar ilaglar ve steroidler birlikte
kullanildiklarinda iyilesmeyi yavaslatabilir ya da geciktirebilirler.

e Bolgesel olarak uygulanan nonsteroidal antiinflamatuar ilag kullanimi1 keratit’e (goziin
on katmaninin (kornea) iltihab1) neden olabilir ve karmasik goz ameliyatlari, korneadaki
sinir kaybi, korneanin en distaki katmanin hasari, goz ylizeyi hastaliklar1 (6rn. kuru goz
sendromu) veya kisa bir siire igerisinde tekrarlanan géz ameliyatlar1 gibi bazi goz
hastaliklarinin veya seker hastaligi veya eklem iltihab1 gibi diger hastaliklarin varliginda
bolgesel uygulanan nonsteroidal antiinflamatuar ilaglar gérmenizi tehdit eden
istenmeyen etkilere yol agabilir.

e llacimzi cerrahi islemden dnce 24 saatten fazla siireyle veya cerrahi sonrasi 14 giinden
fazla siireyle kullanacaksiniz;

Uzun siireli kullanim g6z yiizeyinde goriilebilecek istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikma
ihtimalini ve siddetini arttirabilir.

e Kanama egiliminiz varsa veya kanama zamanini uzatan bagska ilaglar kullaniyorsaniz

e Kontakt lens kullaniyorsaniz;

ACULAR LS koruyucu olarak benzalkonyum kloriir i¢erdiginden, gozde irritasyona
sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce
kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak
kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigimiz.

ACULAR LS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ACULAR LS’in yiyecek ve igecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[lacin kullanimina, risk yarar oranim1 degerlendirerek hekiminiz karar vermelidir.
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ACULAR LS, sadece yarar1 Cenin tizerindeki olasi riskinden fazla ise kullanilmalidir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar yetersizdir. Insanlara yonelik olas1 risk bilinmemektedir.
Gebeligin ge¢ donemlerinde ACULAR LS kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme sirasinda dikkatli kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Damlatma sirasinda gegici gorme bulanikligi meydana gelirse, arag veya makine kullanmadan
once, gormeniz berraklasincaya kadar bekleyiniz.

ACULAR LS’in igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ACULAR LS benzalkonyum kloriir icerdiginden gbzde irritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak
kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan once kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi
takmak icin en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ACULAR LS’in iltihap giderici diger baz1 goz ilaclari ile birlikte kullanimu, 1yilesme sorunlarina
yol agabilir.

ACULAR LS bagka bir goz damlas ile birlikte kullanilacaksa iki ila¢ uygulamasi arasinda en az
5 dakikalik ara bulunmalidir.

ACULAR LS, kanama egilimi olanlarda veya kanama zamanini uzatan baska ilaglar alan
hastalarda dikkatli kullanilmalidur.

ACULAR LS, alfa agonistler, antibiyotikler, beta blokorler, karbonik anhidraz inhibitérleri,
sikloplejikler ve midriyatikler ad: verilen gruplara dahil diger g6z ilaglari ile birlikte giivenli bir
sekilde uygulanabilir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ACULAR LS nasil kullanilir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
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Ameliyat sonrasinda agr1 ve yanma/batma i¢in ameliyat edilen gdze 4 giin siireyle giinde 4 kez
1 damla uygulanur.

Agcildiktan sonra 25°C'nin altinda saklanmak kosuluyla 4 hafta icerisinde kullanilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

1. Tlaciniz1 kullanmadan nce ellerinizi yikaymn. Boynunuzu geriye alin ve tavana bakin.

2. Alt goz kapaginizi kiigiik bir cep olusacak sekilde yavasca gekin.

3. Siseyi ters ¢evirin ve tedavi uygulanmasi gereken her goze birer damla gelecek sekilde
sikin.

4. Goz kapaginizi birakin ve gozlerinizi 30 saniye siireyle kapali tutun.

Damlay: géziiniiziin i¢ine damlatamadiysaniz bir kez daha deneyin.

G0z enfeksiyonlarina yol agtig1 bilinen bakteriler ile bulagsmasini 6nlemek i¢in damlaligin ug
kismin1 g6z ya da ¢evresindeki yapilar ile temas ettirmeyiniz. Bulasmis ¢ozeltilerin kullanilmasi
sonucu gozde ciddi hasar ve goriis kaybi olusabilir. Ayrica bu tiir olas1 bulagsmalardan kaginmak
icin ¢ift tarafli gbz operasyonu sonrasinda her bir goz i¢in ayr sise kullaniniz. Cift tarafl géz
operasyonu sonrasinda her iki g6z i¢in de ayni1 goz damlast sisesinin kullanilmasi tavsiye
edilmez.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: 3 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi: Yaslilar i¢in herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Okiiler kullanim ile ilgili olarak, bobrek/karaciger yetmezIligi ile
ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

Eger ACULAR LS'’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ACULAR LS kullandiysamz

ACULAR LS’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanirsaniz, goziiniizii bol su ile yikayiniz.
Doktorunuz belirtilerinize uygun bir tedavi uygulayacaktir.

ACULAR LS’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ACULAR LS’i kullanmay1 unutursaniz
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Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

ACULAR LS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

ACULAR LS tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olugsmasi beklenmez.
4. Olasi yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi ACULAR LS’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ACULAR LS'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmayi
veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ACULAR
LS’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kiside goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:
e TIlacin damlatilmasin takiben gecici yanma ve batma
e Konjonktival hiperemi (gozde kizariklik)
e Kornea infiltratlar (gbz ylizeyi tizerinde kiiciik, bulanik grimsi alanlar)
e Bas agrisi
e Okiiler 6dem (gbzde sisme)
o (Gozde agrn
Yaygin:
e Alerjik reaksiyonlar
e Kornea ddemi (goz yiizeyinin sigmesi)
e Ilritis (goziin renkli tabakasinin iltihabi)
e Okiiler inflamasyon (goz iltihabr)
e Okiiler irritasyon (gozde tahris)
e Yiizeyel keratit (g6z ylizeyinin iltihabi)
e Yiizeyel okiiler enfeksiyonlar (gbzde yiizeyel enfeksiyonlar)

Seyrek:
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e Korneal iilser (goziin saydam tabakasinda yara)
e G0z kurulugu
e Gorme bozuklugu (bulanik gérme)

Bilinmiyor:
e Bronkospazm (solunum giigliigiine yol agan nefes borusunda sikisma)
Astimin siddetinde artis
Korneal erozyon (goziin 6n tarafinin yilizeyel hasari)
Korneal perforasyon (goz yiizeyinin delinmesi)
Korneal incelme (goziin saydam tabakasinin incelmesi)
Korneal erime/Epitelyal yikim (goziin saydam tabakasini kaplayan yiizey hiicrelerinin
yikimlanmasi)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ACULAR LS’in saklanmasi

ACULAR LS'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Agildiktan sonra 25°C'nin altinda saklanmak kosuluyla 4 hafta igerisinde kullanilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACULAR LS'i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Allergan Ilaglar Ticaret A.S.
Bilim Sokak, No: 5

Sun Plaza, Kat: 21-22-23
Maslak/Sarrtyer/Istanbul

Uretim yeri:
Allergan Sales LLC
Waco/Teksas/ABD

Bu kullanma talimati ..../.....I...... tarihinde onaylanmistir.
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