KULLANMA TAL IMATI

ACUFIiX %0.4 Goz Damlasi
Steril
GoOze damlatilir.

Etkin madde:Her 1 mlI'de 4 mg ketorolak trometamol icerir.
Yardimci madde(ler): Benzalkonyum klorlr, sodyum Kklorlr, oktoksinol 468isodyum
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 telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulag hakkinda size énerilen dozuiddayiiksek
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 icererbval’lik, damlalikli, transparan,
distk yogunluklu polietilen sise ve cevirmeli beyaz kapaktan gdim ambalaj icerisinde
bulunan bir g6z damlasidir.

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

ACUFIX, refraktif kornea cerrahisi adi verilen goz angatini takiben olgan okiler gri ve
yabanci cisim hissi,siga kagl hassasiyet, yanma/batma ve gotzaymasi gibi belirtilerin

tedavisinde kullaniimaktadir.

Ayrica ketorolak trometamol g6z tansiyonunu olumstkilemedgi gosterilmitir.
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2. ACUFIX'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ACUFIX'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

 Etkin maddeye veya ilacin bgienindeki maddelerden herhangi birine aalerjiniz
varsa

ACUFIX'i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

Eger,;

« Daha oOnceden asetilsalisilik asit, fenilasetik adérivatlari ve dier nonsteroidal
antiinflamatuar ilaglara kear alerjiniz gelstiyse

 Daha o6nceden kornea (g6zun renkli kisminin Uzeimen saydam tabaka) hasgal
gecirdiyseniz

* Yakin zamanda bir g6z ameliyati gecirdiyseniz, karmastafi, seker hastad, eklem
romatizmasi, kuru goz gibi géz yuzeyi hagadiz varsa

* Kanamaya yatkininiz varsa veya kanama zamanini uzatgkeaclar kullaniyorsaniz

« Kontakt lens kullaniyorsaniz: Gozde kontakt lergligken kullaniimamalidirigindeki
koruyucu madde, gbzde tahiryapabilir. Yumyak kontakt lenslerle temasindan kacgininiz.
Uygulamadan o6nce kontakt lensi cikartiniz ve letagimak icin en azindan 15 dakika
bekleyiniz. Koruyucu madde yursak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden
olabilir.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gigse litfen
doktorunuza daginiz.

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

Hamilelik
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
Ilacin kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar omdgzerlendirilerek karar verilmelidir.

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

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
Emzirme sirasinda dikkatli kullaniimalidir.

Arag¢ ve makine kullanma

Damlatma sirasinda gecici gérme bula@gkineydana gelirse, ara¢ veya makine kullanmadan
once, gérmeniz berrakdmcaya kadar bekleyiniz.
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ACUFIX'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Iitihap giderici dger bazi g6z ilaglari ile birlikte kullanimi, iy§me sorunlarina yol acabilir.

ACUFIX’in kanama gilimi olan veya kanama zamanini uzatagkaailaclari alan hastalarda
dikkatli kullaniimasi 6nerilmektedir.

ACUFIX, diger gbz damlalari ile birlikte kullanilacaksa ikagl uygulamasi arasinda en az 5
dakikalik bir ara bulunmalidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. ACUFIX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

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

Acildiktan sonra 4 hafta icinde kullaniimaldir.

Uygulama yolu ve metodu:

@b @ @;\‘/Cf £

Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3 Sekil 4

1. Tllacinizi kullanmadan énce ellerinizi yikayin. Boym@u geriye alin ve tavana bakin.
2. Alt g6z kapginizi 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 gbzuniuzin icine damlatamadiysaniz bir kdmdleneyin.
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Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:
3 yain altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yaslhlarda kullanimi:
Yaslilar icin herhangi bir doz ayarlamasina gerek yokt

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaci ger yetmezlgi:

Okdler kullanim ile ilgili olarak, bobrek/karamr yetmezlgi ile ilgili 6zel bir bildirim
bulunmamaktadir.

Eger ACUFHX'in etkisinin ¢ok glcli veya zayif ofdna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden fazla ACUHX kullandiysaniz:
ACUFiX'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullagganiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

Eger ACUFIX'i kullanmayi unutursaniz:
Unuttugunuz dozu dengelemek igin ¢ift doz almayiniz. Sadeamani gelince bir sonraki
dozunuzu aliniz.

ACUFIX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek yan etkiler
ACUFIX tedavisi sonlandiriidanda, herhangi bir olumsuz etki efnasi beklenmez.
Bu drtindn kullanimi ile ilgili bgka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaclozamsz.

4. Olasi yan etkileri nelerdir?
Tum ilaglar gibi ACURX'in igeriginde bulunan maddelere duyarl olagilkirde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ACUFIXi kullanmayr 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 almay! 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 1’'inde gorulebilir

Yaygin: 100 hastanin I'i ila I0’u arasindakiikie gorulebilir

Yaygin olmayan: 1.000 hastanin l'i ila 10’'u arakaki kisi sayisinda gorulebilir
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Seyrek: 10.000 hastanin I'i ila 10’u arasindaki &ayisinda gorulebilir
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden gmlei gorilebilir
Sikhgi bilinmeyen:  Eldeki verilerden hareketle tahméilemiyor

Cok yaygin gorulen yan etkiler:
» Gozde gegici yanma ve batma

Yaygin gorilen yan etkiler:

* Gozde kizariklik

» GO0z yuzeyi Uzerinde kuguk, bulanik grimsi alanlar
» Bas agrisi

» GOzdesisme

» GoOzde &n

o Alerjik reaksiyon

o GOz iltihabi

e GOzde tahg

* GO0z enfeksiyonu

Siklik derecesi bilinmeyen yan etkiler:

* GO6zln 6n tarafinin ylzeysel hasari

» GO0z yuzeyinin delinmesi

e GOzun saydam tabakasinin incelmesi

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

Yan etkilerin raporlanmasi

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

5. ACUFIiXin saklanmasi
Cocuklarin géremeyege erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakinda saklayiniz.

Sise bir kez acildiktan sonra ilag 4 hafta icerisinddlaniimalidir. Bu sure igerisinde ilag
25°C altindaki oda sicakinda saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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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.
Klcukgekmecdstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Fax 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding AS.
Kartepe / KOCAEIL

Bu kullanma talimati 24/08/2017 tarihinde onaylasimni
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