KULLANMA TALIMATI

ACULAR LS % 0.4 steril giz damlas:
Gize damlatihir.

Etkin Madde: Her 1 mP’de 4 mg ketorolak trometamin,

Yardimct Maddeler: Benzalkonyum kloriir, sodyum kloriir, edetat disodyum, oktoksinol 40,
pH ayar1 i¢in sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit ve saf su.

Bu ilacr kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi  saklayimz. Daha sonra  tekrvar okumaya ihtivag
duyabilirsiniz.

o Eger flave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza danisniz.

e Builag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz,

s Bu walimatta yazdanlara aynen uyunuz. Hlag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullonmayiniz,

Bu Kullanma Talimatinda :

ACULAR LS nedir ve ne icin kullamhr?

ACULAR LS’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
ACULAR LS nasil kullanmilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ACULAR LS’in saklanmast

MR N

Baghklar: yer almaktadir.
1. ACULAR LS nedir ve ne igin kullamihr ?

ACULAR LS etkin madde olarak ketorolak trometamin igeren ve beyaz renkli LDPE siselerde
bulunan 5 mI’lik bir g6z damlasidir.

ACULAR LS, agn kesici ve iltihap giderici etki gbsteren non steroidal anti-inflamatuarlar adi
verilen ilag grubuna dahildir.

ACULAR LS, refraktif kornea cerrahisi ad1 verilen gdz ameliyatini takiben olugan okiiler agn
ve yabanci cisim hissi, 1513a kargt hassasiyet, yanma/batma ve géz yasarmasi gibi belirtilerin
tedavisinde kullanilmaktadir.

Ayrica ketorolak trometaminin gz tansiyonunu olumsuz etkilemedigi gbsterilmistir.




2. ACULAR LS’ kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
ACULAR LS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
» Etkin maddeye veya ilacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz
varsa

ACULAR LS’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

¢ Daha Onceden asetilsalisilik asit, fenilasetik asit derivatlari ve diger nonsteroidal
antiinflamatuar ilaglara kargi alerjiniz gelistiyse

» Daha 6nceden kornea (goziin renkli kismintn iizerini drten saydam tabaka) hastaligt
gecirdiyseniz

* Yakin zamanda bir g6z ameliyat1 gegirdiyseniz, kornea hastaligi, geker hastaligi, eklem
romatizmasi, kuru gbz gibi gdz yiizeyi hastaliginiz varsa

¢ Kanamaya yatkinhgmz varsa veya kanama zamanini uzatan baska ilaglar
kullaniyorsaniz

¢ Kontakt lens kullamiyorsaniz: Gozde kontakt lens takiliyken kullamimamalidir. I¢indeki
koruyucu madde, gdzde tahrig yapabilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan
kagiminiz. Uygulamadan 8nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak igin en azindan
15 dakika bekleyiniz. Koruyucu madde yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden olabilir,

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz,

ACULAR LS’in yiyecek ve igecek ile kullamlmas)

ACULAR LS’in yiyecek ve igecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniymiz.

ilacin kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar oram degerlendirilerek karar verilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Emzirme sirasinda dikkatli kullamlmahidir.




Arac ve makine kullamimi

Damlatma sirasinda gegici gérme bulanikligi meydana gelirse, arag veya makine kullanmadan
dnce, gérmeniz berraklasincaya kadar bekleviniz.

ACULAR LS’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ACULAR LS benzalkonyum kloriir igerdifinden gozde irritasyona sebebiyet verebilir.
Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 8nce kontakt lensi ¢ikartiniz
ve lensi takmak igin en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumugak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm

[itihap giderici diger baz: goz ilaglart ile birlikte kullanimy, iyilesme sorunlarina yol agabilir.

ACULAR LS’in kanama egilimi olan veya kanama zamanmimi uzatan baska ilaglan alan
hastalarda dikkatli kullanilmas: &nerilmektedir.

ACULAR LS, diger gbz damlalan ile birlikte kullanilacaksa iki ilag uygulamasi arasinda en az
5 dakikalik bir ara bulunmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ACULAR LS nas!l kallaniir ?
Uygun kullanmin ve doz/uygulama sikligs icin talimatlar:

Ameliyat sonrasinda agri ve yanma/batma igin ameliyat edilen géze 4 giin siireyle giinde 4 kez
1 damla uygulanir,

Agildiktan senra 4 hafta iginde kullaniimalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

1.
©

1. {lacinizi kullanmadan &nce ellerinizi yikayin. Boynunuzu geriye alin ve tavana bakin.

2. Alt gdz kapagimiz: kiiglik bir cep olusacak sekilde vavasca gekin.

3. Sigeyi ters gevirin ve tedavi uygulanmasi gereken her goze birer damla gelecek sekilde
stkin.

4. Gdz kapaginizi birakin ve gozlerinizi 30 saniye siireyvle kapal tutun.

2.

Damlay: goziiniiziin igine damlatamadiysaniz bir kez daha deneyin.




Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kallanimi: 3 yagin altindaki gocuklarda kullaniimamalidir.
Yaghiarda kullanmimu: Yaglhlar igin herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Okiiler kuilanim ile ilgili olarak, bobrek/karaciger yetmezligi
ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadur.

Eger ACULAR LS'in ertkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACULAR LS kullandiysaniz

ACULAR LS'den kullanmaniz gerekenden faziasim kullanmigsanmiz bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

ACULAR LS8’ kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlarr dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.

ACULAR LS ile tedavi sonlandirildiimdaki olusabilecek etkiler

ACULAR LS tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.
4. Olas: yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi ACULAR LS’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asafidakilerden biri olursa, ACULAR LS'i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biiliimiinc bagvurunuz:

» Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin gismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ACULAR
LS’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yattrilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir

Yaygin: 100 hastanin 1'i ila 10'u arasindaki kiside goriilebilir

Yaygin olmayan: 1.000 hastanun 1'i ila 10'u arasindaki kisi sayisinda goriilebilir
Seyrek: 10.000 hastanin 1'1 ila 10'u arasindaki kisi sayisinda goriilebilir
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kiside gbriilebilir

Sikligi bilinmeyen:  Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor




Cok yaygin giriilen yan etkiler:
s (Gdzde gegici yanma ve batma

Yaygin gériilen yan etkiler:
¢ Gbzde kizarikhik
oz yiizeyi iizerinde kiigiik, bulanik grimsi alanlar
Bagagrisi
Gdzde sisme
Gozde agn
Alerjik reaksiyon
Goz iltihaby
Gozde tahrig
Goz enfeksiyonu

Siklik derecesi bilinmeyen yan etkiler:
¢ (idziin dn tarafinin yiizeyel hasar
» (6z ylizeyinin delinmesi
e (ozin saydam tabakasinin incelmesi

Yan etkilerin raporlanmasi

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyven herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

5. ACULAR LS’in saklanmasi

ACULAR LS'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
25°C arasinda oda sicaklifinda saklaymiz.

Acildiktan sonra 4 hafta icinde kullanidmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.

Ambalujdaki son kullanma rarihinden sonva ACULAR LS'i kullanmayimiz.
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