KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ACUFIX %0.4 Goz Damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM
Her 1 ml damlada;

Etkin madde:

Ketorolak Trometamol ................... 4 mg
Yardimci madde(ler):

Benzalkonyum klordir.....................0.06 mg

Yardimci maddeler icin 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOT iK FORM
Go06z damlasi.
Gozle gorundr partikil icermeyen, berrak, renkgizegti.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1 TerapOtik endikasyonlar

ACUFIX, refraktif kornea cerrahisini takiben okilegrave yabanci cisim hissi, fotofobi,
yanma/batma ve g0z y@masi gibi okller semptomlarin azaltilmasindalesuir.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:

ACUFIX icin 6nerilen doz, refraktif kornea cerrahisimikiben, @r ve yanma/batma igin
gerektgi Uzere, 4 gun sureyle opere edilen goze gunde 4 ldamladir.

Uygulama sekli:
Goze damlatilarak uygulanir. Agildiktan sonra 4dafinde kullaniimahdir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bdbrékaracger
yetmezlgine ait bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon: Ketorolak trometamoliin 3 yaltindaki pediatrik hastalarda etkililik
ve guvenirlgi saptanmangtir.

Geriyatrik populasyon: Yaglilar icin herhangi bir doz ayarlamasina gerek yokGeng ve
yasli hastalar arasinda guvenlilik ve etkililik bakmdan herhangi bir farklilk
gozlenmenmtir.

4.3 Kontrendikasyonlar
ACUFIX, ketorolak trometamole veya ilacin Gilmindeki maddelerden herhangi birine ar
hassasiyeti olan gierde kontrendikedir.
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4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Asetilsalisilik asit, fenilasetik asit ve tlrevliem diger nonstreoidal antiinflamatuvar ajanlarda
capraz-duyarlik potansiyeli mevcuttur. Bu nederddad dnceden bu ilaclara kaduyarlik
gOsteren hastalar tedavi edilirken dikkatli olunil

Bazi nonstreoidal antiinflamatuvar ilaglarin trorsthcagregasyonu ile etkimelerine bglh
olarak kanama zamaninin artma potansiyeli vardillé€ olarak uygulanan nonsteroidal anti-
inflamatuvar ilaclarin, okuler cerrahi ile ilgililarak okuler dokularda kanama ama
(hifemalar dahil olmak tzere) neden olabildiklerdaar bildiriler vardir.

Ketorolak trometamol oftalmik soltisyon dahil olmékere, tim topikal nonstreoidal anti-
inflamatuvar ilaglar (NSA) iyilesmeyi yavalatabilir ya da geciktirebilir. Topikal

kortikosteroidlerin de iyilgmeyi geciktirdikleri ya da yawéattiklar da bilinmektedir. Topikal

NSAII ve topikal steroidlerin birlikte kullamimi, iyigeneyle ilgili sorunlarin potansiyelini

artirabilir.

Topikal NSAIl kullanimi, keratitle sonugclanabilir. Bazi duyahlastalarda, sirekli topikal
NSAII kullanimi epitel hasari, kornea incelmesi, koreeazyonu, korneada Ulsegtee ve
perforasyonla sonuclanabilir. Bu olaylar, gormeghdit edebilir. Kornea epitel hasari
kanitlanmg olan hastalarda topikal N$Bkullanimi derhal kesilmelidir ve kornea gba
acisindan yakindan izlenmelidir.

Topikal NSAl'larla ilgili pazarlama somasi deneyimlere gorempbkasyonlu okiler
cerrahisi, kornea denervasyonu, kornea epitel tieftikbetes mellitus, okiler ytizey hastali
(6r, kuru g6z sendromu), romatoid artriti olan ya kisa bir sire icerisinde okuler cerrahi
tekrari olan hastalarda, gérmeyi tehdit edebilemé&al advers olay riski artabilir. Topikal
NSAIi, bu hastalarda dikkatli kullaniimaldir.

Topikal NSAil'ler ile ilgili pazarlama sonrasi deneyimlere gécefrahiden énce 24 saatten
fazla bir stireyle veya cerrahi sonrasinda 14 guaga sureyle kullanilmasi, korneal advers
olaylarin ortaya ¢ikma riskini weddetini artirabilir.

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

ACUFIX, gozde kontakt lens takiliyken kullaniimamalidir.

Ketorolak trometamolin 3 yaaltindaki pediatrik hastalarda etkililik ve guvidil
saptanmangtir.

ACUFIX koruyucu olarak benzalkonyum klorir icetaiden, gozde irritasyona sebebiyet
verebilir. Yumyak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uyguianadnce kontakt lensi
cikartiniz ve lensi takmak icin en azindan 15 dakKiekleyiniz. Yumgak kontakt lenslerin
renklerinin bozulmasina neden ofgubilinmektedir.
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4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
Topikal NSAII ve topikal steroidlerin  birlikte kullanimi, iyijeneyle ilgili sorunlarin
potansiyelini artirabilir.

Diger topikal g6z damlalari ile birlikte kullanilac#de, iki ilag arasinda en az 5 dakikalik bir
ara bulunmalidir.

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

Ketorolak trometamol oftalmik c¢o6zelti, antibiyotdd, beta blokérler, karbonik anhidraz
inhibitorleri, sikloplejikler ve midriyatikler gibidiger oftalmik ilaclarla birlikte givenli bir
sekilde uygulanabilngtir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlar i¢cin 6zel bir myalunmamaktadir.

Gebelik donemi
Ilacin kullanimina, hekim tarafindan, fetus tzerkid#asi risk/yarar orani gerlendirilerek
karar verilmelidir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan cahalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal geth/ve-veya/
dogum/ve-veya/ dgum sonrasi gelim tzerindeki etkiler bakimindan yetersizdinsanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Prostaglandin inhibitort ilaglarin ratlarin fetahridiyovaskiler sistemi Gzerindeki bilinen
etkileri (duktus arteriozusun kapanmasi) nedendy@UFIX'in gebelgin ge¢c donemlerinde
kullanimindan kaginiimaldir.

Laktasyon donemi
ACUFIX, emziren kadinlarda dikkatli kullaniimahdir.

Ureme yetengi/ Fertilite
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak insarad Ureme  yeterg@fertiliteye  etkisi
bildirilmemistir.

4.7 Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

Topikal oftalmik kullanim ile ara¢ ya da makine lamma Uzerindeki etkilerine ait bir bilgi
bildirilmemistir. Ancak dikkatli olunmalhdir. Damlatma sirasingarmede gecici bulaniklik
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meydana gelirse, ara¢ veya makine kullanma 6ncediadta, gérmesi berrakiacaya kadar
beklemelidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila <1/10); yaygin olmayar»1/1.000 ila < 1/100);
seyrek £1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000),inpiiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

GO0z hastaliklar
Cok yaygin: Ilacin damlatilmasini takiben gegici yanina ve batma

Yaygin: Konjonktival hiperemi, kornea infiltratlarbaagrisi, okuler édem, okuler ga,
alerjik reaksiyonlar, kornea ddemi, iritis, okulaflamasyon, okuler irritasyon, yilizeysel
keratit ve ylzeysel okller enfeksiyonlar

Asagidaki yan etkiler ketorolak trometamol oftalmik edtmin pazarlama sonrasi klinik
pratikte kullanilmasi sirasinda tespit editini Boyutu bilinmeyen bir populasyon tarafindan
gonullulik esasina gore bildirildiklerinden sikbki bilinmemektedir. Ciddiyetleri, bildiriime

sikliklar, topikal ketorolak trometamol oftalmikozelti uygulamasi ile olasi nedensel
iliskileri veya bu faktérlerin kombinasyonu gibi nedenté dahil edilmy olan bu advers

etkilere; korneal erozyon, korneal perforasyon,nkat incelme ve epitelyal yikim dahildir
(Bkz. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri).

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢c advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dekgesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesl&i mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 0008; fdiK312 218 3599).

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Oftalmik yoldan kullanimina @ bir doz gimi bildirilmemistir. Doz &imi s6z konusu
olursa, semptomatik ve destekleyici tedavi uygulammbol sivi uygulanarak dilie
edilmelidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Oftalmik ilaglar, non-steaiantiinflamatuar ilaglar

ATC kodu: SO01BCO05

Ketorolak trometamol, sistemik olarak uygulahidda, analjezik, antiinflamatuvar ve
antipiretik etkili bir nonsteroidal antiinflamatuvdactir. Etki mekanizmasinin prostaglandin
biyosentezini inhibe etmesine da oldugu disinulmektedir. Prostaglandinlerin, sgé
intraokdler inflamasyon turlerinin mediatéri oldakl gosterilmgtir. Sistemik olarak verilen
ketorolak trometamol, pupillada konstriksiyona nedémamaktadir.
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5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Sistemik olarak 6 saatte bir 10 mg ketorolak tramedl uygulandiinda, kararli durum doruk
plazma duizeyleri 960 ng/ml 'dir. Sistemik uygulamalismalarinda, ilacin karagerde
metabolize oldgu gosterilmgtir.

Okuler farmakokinetik:
Ketorolak trometamoliin okiler farmakokingtie ait mevcut bilgiler gagidaki gibidir:

« Emilim: **C isaretli ketorolak trometamol, tganlarda tek doz uygulamadan sonra goz icine
hizla absorbe olmgtur. Humor akoz igin fax 1 saat olarak bulunmgtur. Humor akoz ve
korneadaki ilag yari dmru, tganlarda sirasiyla 7.1 ve 8.2 saattir.

e Dagihm: Baglica kornea ve sklera olmak uzere, okller dokulamygin olarak
dagilmaktadir. Humor akdz doruk konsantrasyonu 0.Eg6mL" dir.

* Biyotransformasyon:Sistemik uygulama c¢ahmalarinda, ilacin karagerde metabolize
oldugu gosterilmgtir.

« Eliminasyon: ilacin g6zden uzakariima yolunun, intraokiller kan akimi olgiu
distnulmektedir. Klinik caymalardan elde edilen sonuclara gore, ketorolak etamolin
intraokuler basing tzerine anlamh bir etkisi buhamaktadir.

5.3.Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Ketorolak trometamoliin deney hayvanlarinda yapdi&at, subakut ve kronik camalari
ilacin gavenilirligini gostermgtir. Ayrica oktoksinol 40 da okuler guvenlik acidam
deserlendirilmistir. Ketorolak trometamol irritasyon yapmaz, lolaalestezik etki gostermez,
tawanlardaki deneysel kornea yaralarinin iihesini etkilemez, tganlardaki deneysel
okuler enfeksiyonlarin yayillmasini arttirmaz veldd tavsan gozlerindeki okiler basinci
arttirmaz.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Benzalkonyum klordr

Sodyum klordr

Oktoksinol 40

Disodyum EDTA

Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Gecerli degildir.
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6.3 Raf omri
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicalginda saklanmalidir.

Sise bir kez acildiktan sonra ilagc 4 hafta icerisiddlaniimalidir. Bu sure igerisinde ilag
25°C’nin altindaki oda sicakinda saklanabilir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Uriinimiiziin primer ambalaj malzemesi olarak 5 mldmlalikli, transparan, giik
yogunluklu polietilensise ve ¢evirmeli beyaz kapak kullaniimaktadir. Bitkuigerisinde bir
adetsise kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtikiaKontroli Yonetmelfii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmelik lerine uygun olarak imha
edilmelidir.
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