KULLANMA TALIMATI

ENFLUAT % 0.4 Steril Goz Damlasi, Cozelti
GoOze damlatilir.

Etkin madde: Her 1 ml’de 4 mg ketorolak trometamin.
Yardimct maddeler: Benzalkonyum klorur, sodyum Klor(r, edetat disodyum, oktoksinol 40, pH
ayar1 i¢in sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit ve saf su.

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

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ENFLUAT nedir ve ne icin kullanilir?

2. ENFLUAT’t kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ENFLUAT nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ENFLUATin saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
1. ENFLUAT nedir ve ne i¢in kullanilir?

ENFLUAT etkin madde olarak ketorolak trometamin iceren ve seffaf renkli LDPE siselerde
bulunan 5 ml’lik bir g6z damlasidir.

ENFLUAT, agr kesici ve iltihap giderici etki gosteren non steroidal anti-inflamatuarlar adi
verilen ilag grubuna dahildir.

ENFLUAT, refraktif kornea cerrahisi ad1 verilen g6z ameliyatini takiben olusan okiiler agri
ve yabanci cisim hissi, 1518a kars1 hassasiyet, yanma/batma ve gbz yagarmasi gibi belirtilerin
tedavisinde kullanilmaktadir.

Ayrica ketorolak trometaminin goz tansiyonunu olumsuz etkilemedigi gosterilmistir.
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2. ENFLUAT"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ENFLUAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Etkin maddeye veya ilacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa

ENFLUAT’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Daha dnceden asetilsalisilik asit, fenilasetik asit derivatlar1 ve diger nonsteroidal
antiinflamatuar ilaglara kars1 alerjiniz gelistiyse
e Daha 6nceden kornea (goziin renkli kisminin {izerini 6rten saydam tabaka) hastaligi
gecirdiyseniz
e Yakin zamanda bir g6z ameliyat1 gecirdiyseniz, kornea hastaligi, seker hastaligi, eklem
romatizmasi, kuru goz gibi goz ylizeyi hastaliginiz varsa
e Kanamaya yatkinliginiz varsa veya kanama zamanini uzatan bagka ilaglar
kullaniyorsaniz
e Kontakt lens kullantyorsaniz: Gozde kontakt lens takiliyken kullanilmamalidir. igindeki
koruyucu madde, gozde tahris yapabilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan
kacininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15
dakika bekleyiniz. Koruyucu madde yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina
neden olabilir.
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ENFLUAT 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ENFLUAT 1n yiyecek ve igecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

[lacin kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar oran1 degerlendirilerek karar verilmelidir.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Emzirme sirasinda dikkatli kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimm
Damlatma sirasinda gecici gorme bulanikligi meydana gelirse, ara¢ veya makine kullanmadan

once, gérmeniz berraklasincaya kadar bekleyiniz.
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ENFLUAT 1n iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
ENFLUAT benzalkonyum kloriir i¢erdiginden gézde 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.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

[ltihap giderici diger baz1 gdz ilaglar ile birlikte kullanimu, iyilesme sorunlarina yol agabilir.
ENFLUAT 1n kanama egilimi olan veya kanama zamanini uzatan baska ilaglar1 alan hastalarda
dikkatli kullanilmas1 6nerilmektedir.

ENFLUAT, diger géz damlalari ile birlikte kullanilacaksa iki ila¢ uygulamasi arasinda en az 5
dakikalik bir ara bulunmalidir.

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

3. ENFLUAT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Ameliyat sonrasinda agri1 ve yanma/batma i¢in ameliyat edilen goze 4 giin siireyle giinde 4 kez 1
damla uygulanir.

Acildiktan sonra 4 hafta i¢inde kullanilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

G6z damlasini kullanmadan once ellerinizi yikayiniz.

1. Sisenin kapagini ¢evirerek aginiz.

2. Sisenin boynundaki emniyet halkasini ¢ikariniz.

3. Kapagi siseye yeniden takarak ¢eviriniz ve sikica kapandigindan emin olunuz. Bunu
yaptiginizda kapagin i¢ kismindaki dis, damlaligin u¢ kismini delecek ve damlatma i¢in
hazir olacaktir. Daha sonraki uygulamalarinizda bu islemi tekrar etmenize gerek yoktur.

4. Basinizi arkaya dogru eginiz ve géz kapagi ile goziiniiz arasinda ufak bir cep olusturacak
sekilde alt g6z kapaginizi asag1 ¢ekiniz.

5. DAMLALIGIN UCUNU GOZ VEYA GOZ KAPAGINIZA TEMAS
ETTIRMEYINIZ.

6. Sisenin ucunu goziiniize yaklastirip siseyi yavasca sikiniz ve goziiniize sadece bir damla
damlatiniz.

7. G0z kapagimizi birakin ve gozlerinizi 30 saniye siireyle kapal1 tutun.

8. Siseyi kapatiniz.
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Damlay1 gbziiniiziin i¢ine damlatamadiysaniz bir kez daha deneyin.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: 3 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanimi: Yasglilar i¢in herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.
Ozel kullanmim durumlari:

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

Eger ENFLUAT i etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ENFLUAT kullandiysaniz
ENFLUAT 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ENFLUAT’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin Gift doz uygulamayiniz.

ENFLUAT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

ENFLUAT tedavisi sonlandirildiginda, herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi ENFLUAT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, ENFLUAT’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da Ozellikle ag1z veya bogazin

yutmayi veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ENFLUAT’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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.
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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 gorulebilir.

Siklig1 bilinmeyen  : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler:
e (G0zde gecici yanma ve batma

Yaygin gorulen yan etkiler:
e Gozde kizariklik
e GO0z ylizeyi lizerinde kii¢iik, bulanik grimsi alanlar
e Bas agrisi
o (Gozde sisme
e (Gozde agn
e Alerjik reaksiyon
e GO0z iltihabi
o (Gozde tahris
e GO0z enfeksiyonu

Sikhik derecesi bilinmeyen yan etkiler:
e (0oziin On tarafinin yiizeyel hasari
e G0z ylzeyinin delinmesi
e (G0ziin saydam tabakasinin incelmesi

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 “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 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 olacaksiniz.

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

5. ENFLUAT 1n saklanmasi
ENFLUAT't ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C nin altindaki oda sicakliginda saklayniz.

Acildiktan sonra 4 hafta i¢inde kullanilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : Biem Ilac¢ San. ve Tic. A.S.
Anittepe Mah. Turgut Reis Cad.No:21
06570 Tandogan Cankaya-ANKARA/TURKIYE
Tel: (0312) 230 29 29
Faks: (0312) 230 68 00

Uretim yeri : Mefar Ilag Sanayii A.S.
Kurtkoy-Pendik/ Istanbul

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmistir.
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