KULLANMA TALIMATI

ACUVAIL %0.45 goz damlasi, ¢ozelti
Goze damlatilir.
Steril

Etkin Madde: Her 1 ml’de 4,5 mg ketorolak trometamin icerir.
Yardimci1 Maddeler: Karboksimetilseliloz sodyum 7M8SFPH, karboksimetilseliloz sodyum

7TH3SXF, sodyum Klorir, sodyum sitrat dihidrat, sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit ve
saf su.

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

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ACUVAIL nedir ve ne icin kullanilir?

ACUVAIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ACUVAIL nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ACUVAIL’in saklanmast

s E

Bashklar yer almaktadar.

1. ACUVAIL nedir ve ne icin kullanilir?

ACUVAIL, 0,4 ml ¢dzelti igeren tek kullammlik LDPE flakonda bulunan bir géz damlasidir.
Her kutuda tek kullanimlik 30 adet flakon mevcuttur. Flakonlar, her bir torbada 10’ar adet olacak

sekilde toplamda 3 adet aliiminyum torba i¢cinde sunulmaktadir.

ACUVAIL’in iceriginde etkin madde olarak bulunan ketorolak trometamin, agr1 kesici ve iltihap
giderici etki gosteren non steroidal anti-inflamatuarlar adi verilen ilag grubuna dahildir.

ACUVAIL, katarakt cerrahisi ad1 verilen gdz ameliyatin1 takiben gozde olusan agr1 ve iltihabin
tedavisinde kullanilir.

2. ACUVAIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ACUVAIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ



Eger;

e FEtkin maddeye veya ilacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine karst alerjiniz
varsa.

e Eger ACUVAIL kullanimma baglh olarak goziiniizde keratit veya kornea epitel hasari
olusmussa. Kornea epitel hasar1 kanitlanmis olan hastalarda ACUVAIL kullanim1 derhal
kesilmelidir ve kornea saglig1 agisindan yakindan izlenmelidir.

e Kontakt lens kullaniyorsaniz: Gozde kontakt lens takiliyken damlatilmamalidir.

ACUVAIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Daha Onceden asetilsalisilik asit (aspirin), fenilasetik asit tiirevleri (diklofenak, vb. agr
kesiciler) ve diger nonsteroidal antiinflamatuar ilaglara kars1 alerjiniz gelistiyse veya
gecmiste astim sorunu yasadiysaniz

e Daha onceden kornea (goziin renkli kisminin iizerini orten saydam tabaka) hastaligi
gecirdiyseniz

e Yakin zamanda bir géz ameliyat1 gecirdiyseniz, kornea hastaligi, kornea epitel hasari,
seker hastalig1, eklem romatizmasi, kuru goz gibi goz yiizeyi hastaliginiz varsa

e Kanamaya yatkinligmz varsa veya kanama zamanimi uzatan bagska ilaglar
kullaniyorsaniz

e ACUVAIL kullanmmmi sirasinda goziiniizde travma veya viral/bakteriyel enfeksiyon
gelisirse ya da goziiniizden ameliyat olmaniz gerekirse

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ACUVAIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ACUVAIL’in yiyecek ve icecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ACUVAIL’i doktorunuz séylemedikce kullanmayiniz.

[lacin kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar oran1 degerlendirilerek karar verilmelidir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Doktorunuz tavsiye etmedik¢e emzirirken ACUVAIL kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi



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

ACUVAIL’in i¢eriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler
ACUVAIL uyar gerektiren yardimc1 madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

[ltihap giderici diger baz1 goz ilaglari ile birlikte kullanim, iyilesme sorunlarina yol agabilir.

ACUVAIL’in kanama egilimi olan veya kanama zamanini uzatan baska ilaclar1 alan hastalarda
dikkatli kullanilmas1 6nerilmektedir.

ACUVAIL, diger géz damlalari ile birlikte kullanilacaksa iki ila¢ uygulamas: arasinda en az 5
dakikalik bir ara bulunmalidir.

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

3. ACUVAIL nasil kullanilir?
Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Katarakt cerrahisinden bir giin nce baslanarak, ameliyat giiniinde ve ameliyat sonrasindaki ilk
iki hafta boyunca ameliyat edilen goze (gozlere) giinde 2 kez 1 damla ACUVAIL uygulanir.

Uygulama yolu ve metodu:
Goze damlatilarak uygulanir.
1. Bir adet tek dozluk flakonu digerlerinden ayirin.
2. Tek dozluk flakonu, kapag1 yukarida olacak sekilde tutun ve kapagi ¢evirerek koparin.
3. Alt goz kapaginizi kiigiik bir cep olusacak sekilde nazik¢e asagiya dogru ¢ekin. Flakonu
ters ¢evirin ve tedavi uygulanmasi gereken her bir goze birer damla gelecek sekilde sikin.

4. Alt goz kapaginizi birakin ve gozlerinizi 30 saniye siireyle kapali tutun.

[lac1 damlatirken flakonun ucunu gdziiniize veya gevresine temas ettirmeyiniz, ¢iinkii bu durum
gbzde enfeksiyona veya hasara sebep olan bakterilerin bulagsmasina sebep olabilir.

Her bir flakon tek kullanim i¢indir. Kullanimdan sonra arta kalan ¢ozelti hemen atilmalidir.
Birden fazla g6z ilac1 kullaniliyorsa, ilaglar en az 5 dakika arayla uygulanmalidir.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: ACUVAIL ¢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 yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim

bulunmamaktadir.

Eger ACUVAIL in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla ACUVAIL kullandiysamz

ACUVAIL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Ameliyattan 6nce 1 giinden fazla bir siireyle veya ameliyat sonrasinda 14 giinden fazla siireyle
nonsteroidal antiinflamatuar ila¢ kullanimi, korneal yan etkilerin ortaya ¢ikma riskini ve
siddetini artirabilir.

ACUVAIL’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

ACUVAIL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

ACUVAIL tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olugmasi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum i'lagzlar gibi ACUVAIL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
zil:ggll(;'akilerden biri olursa, ACUVAIL'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 a1z veya bogazin yutmay1
veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde.

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulir’,

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir

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

Yaygin olmayan: 1.000 hastanin 1'1 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 goriilebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin:

e G0z i¢i basincinda artis
e Konjunktival hiperemi ve/veya hemoraji (g6z ylizeyinde kizariklik ve/veya kanama)
e Bulanik gérme



Korneada 6dem/sislik
Gozde agn

Gozde sulanma

Bas agris1

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali 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. ACUVAIL’in saklanmasi

ACUVAIL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Flakonlar1 torbanin iginde, 1siktan korunacak sekilde saklayiniz. Torbanin ucunu kapali tutunuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACUVAIL i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
AbbVie Tibbi Ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Atasehir /Istanbul/Tiirkiye

Uretim yeri:

Allergan Sales LLC
Waco/Texas/ABD

Bu kullanma talimati 10.07.2018 tarihinde onaylanmistir.
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