Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

ACULAR, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Ketorolacum trometamolum

Nalezy zapoznad¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

o~ whE

Co to jest lek Acular i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acular
Jak stosowac lek Acular

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Acular

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek Acular i w jakim celu si¢ go stosuje

Acular nalezy do grupy niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) o miejscowym dziataniu
przeciwbolowym i przeciwzapalnym.

Wskazania do stosowania:

Acular stosowany jest u osoéb dorostych w profilaktyce i leczeniu stanu zapalnego w obrebie gatki
ocznej, wystepujacego w nastepstwie chirurgicznego usunigcia zaémy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Acular

Kiedy nie stosowa¢ leku Acular

Jesli pacjent ma uczulenie na ketorolak, chlorek benzalkoniowy lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub jakikolwiek inny lek z grupy
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Acular nalezy zwroci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki:

Jesli u pacjenta wystepuje lub w przesztosci wystepowato wirusowe lub bakteryjne
zakazenie oka

Jesli pacjent ma obecnie lub miat w przesztosci sktonnos$¢ do krwawien (np.
niedokrwisto$¢) lub wrzody zotadka

Jesli pacjent przyjmuje inne leki wydtuzajace czas krwawienia

Jesli pacjent nosi migkkie (hydrofilne) soczewki kontaktowe (dodatkowe informacje patrz
punkt Uwaga dla pacjentow noszacych soczewki kontaktowe)

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie kortykosteroidy miejscowe i jest podatny na uszkodzenia
nabtonka rogéwki.



e Jesli nastgpit u pacjenta zanik czutosci rogéwki (przezroczysta btona pokrywajaca teczowke
i Zrenice) lub jesli naturalnie gtadka powierzchnia rogowki jest uszkodzona.

e Jesli u pacjenta pojawity si¢ oznaki uszkodzenia oka (nalezy wowczas natychmiast

przerwaé podawanie leku Acular i poddaé pacjenta scistej obserwacji okulistycznej)

Jesli pacjent ma Iub miat w przesztosci cukrzyce

Jesli pacjent ma lub miat w przesztosci reumatoidalne zapalenie stawow

Jesli pacjent ma Iub miat w przesztosci zespot suchego oka

Jesli pacjent przebyt w ostatnim czasie operacj¢ chirurgiczng oka

Jesli lek Acular jest podawany przez okres dtuzszy niz 24 godziny przed operacja lub przez

ponad 14 dni po operacji (zwigkszone ryzyko wystapienia u pacjenta cigzkich dziatan

niepozadanych dotyczacych warstwy powierzchniowej oka)

e Podobnie jak inne leki przeciwzapalne, Acular moze maskowac typowe objawy
zakazenia.

o Jedli pacjent ma lub miat w przesztoSci astme, zwigzang ze stosowaniem niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych, jak kwas acetylosalicylowy

Dzieci:
Lek Acular nie powinien by¢ stosowany U dzieci.

Acular a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich stosowanych obecnie lub ostatnio lekach, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac.

W przypadku stosowania leku Acular jednoczesnie z innymi lekami podawanymi miejscowo do oka,
nalezy odczeka¢ przynajmniej 5 minut miedzy podaniem kazdego leku. Masci do oczu powinny by¢
zawsze stosowane jako ostatnie.

Jednoczesne stosowanie leku Acular i kortykosteroidéw podawanych miejscowo moze zwiekszaé
problemy zwigzane z gojeniem si¢ ran, a u 0sob szczegdlnie podatnych moze zwigksza¢ ryzyko
uszkodzenia nabtonka rogowki.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Acular nie nalezy stosowac¢ u kobiet w okresie cigzy lub u kobiet karmiacych piersia, chyba ze
zaleci to lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Acular nie wywiera istotnego wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Po zakropleniu leku Acular moze wystapi¢ przemijajace niewyrazne widzenie.

W przypadku pogorszenia widzenia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac urzadzen
mechanicznych do momentu uzyskania prawidtowego widzenia.

Acular zawiera benzalkoniowy chlorek

Jeden mililitr leku zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ wchtaniany przez migkkie soczewki kontaktowe i moze zmieniaé
ich kolor. Przed zakropleniem tego leku nalezy wyjac¢ soczewki kontaktowe i odczeka¢ 15 minut przed
ponownym zatozeniem.

Chlorek benzalkoniowy moze réwniez powodowa¢ podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oka).

Jezeli po zastosowaniu tego leku pojawi si¢ uczucie dyskomfortu w oku, ktucie lub bél, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Acular

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Stosowanie u dorostych
Jedna krople zakropli¢ do oka trzy razy na dobe, rozpoczynajac 24 godziny przed operacja i
kontynuowac przez trzy do czterech tygodni.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy
Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku Acular u dzieci i mlodziezy.

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku
Nie obserwowano zasadniczych réznic w bezpieczenstwie i skutecznosci produktu leczniczego u
pacjentow w podesztym wieku i pacjentéw mlodszych.

Sposob podawania
Krople do oczu Acular nalezy stosowaé w nastepujacy sposob:

Umy¢ rece. Glowe nalezy odchyli¢ do tytu i popatrzeé w gore.

Delikatnie odciggna¢ powieke dolng, az utworzy si¢ mata kieszonka.

Ucisng¢ odwrocony zakraplacz i wpusci¢ jedng krople roztworu do kieszonki.

Pusci¢ dolng powieke i zamkna¢ oko. Nie mrugac i nie otwierac¢ oka przez okoto 2
minuty, aby lek wchionat sie. Po zakropleniu zaleca si¢ delikatnie ucisna¢ opuszkiem
palca przez 1 do 2 minut kacik zamknigtej powieki. Moze to zapobiec sptywaniu kropli
kanatami tzowymi do nosa i wystapieniu ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.

NS

W celu unikniecia urazu oka lub zakazenia roztworu, nie nalezy dotyka¢ koncdéwka kroplomierza
do oka ani innych powierzchni. Stosowanie zakazonych kropli moze prowadzi¢ do
niebezpiecznych powiktan a nawet do utraty wzroku.

Zaraz po uzyciu nalezy zatozy¢ nakretke i zakreci¢ butelke. Nadmiar ptynu nalezy zetrze¢ z policzka
czystym wacikiem.

Wiasciwy sposdb podawania kropli do oczu jest bardzo wazny.
W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w
celu ich wyjasnienia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Acular

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania leku stosowanego miejscowo do oka.

W razie przypadkowego potknigcia leku nalezy popi¢ duzg iloscia ptynu w celu rozcienczenia
leku oraz skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Acular

W przypadku pomini¢cia dawki nalezy jg przyjaé, gdy pacjent to sobie uswiadomi. Jezeli jednak jest
to juz pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy pomina¢ przyjecie zapomnianej dawki, a kolejne dawki
leku stosowa¢ zgodnie z ustalonym wczesniej rytmem.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze wywota¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Dziatania niepozadane ze strony rogowki (powierzchnia oka) moga by¢ bardziej prawdopodobne, jesli
lek jest stosowany dtuzej niz 2 tygodnie lub jesli jednoczesnie pacjent stosuje kortykosteroidy
miejscowo do oka lub gdy jednoczesnie wystepuja inne dolegliwosci oczu. Nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli pojawi si¢ bol oka, nasileniu ulegnie uczucie podraznienia lub
zaburzenia widzenia.

Jesli u pacjenta wystepuja reakcje alergiczne, w tym wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka i/
lub gardla, co moze powodowac¢ trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, lub wystgapia inne
ciezkie dzialania niepozadane, nalezy przerwac stosowanie leku Acular i natychmiast
skontaktowad¢ sie z lekarzem lub Oddziatem Ratunkowym najblizszego szpitala.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (czesciej niz u 1 na 10 0séb)
- podraznienie oka (w tym uczucie pieczenia), bol oka (w tym uczucie ktucia)

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (czeSciej niz u 1 na 100 os6b)
- reakcja alergiczna

- krwawienie do siatkowki ($wiattoczuta warstwa oka)

- obrzek centralnej czgsci siatkowki

- niewyrazne i/lub zmniejszone widzenie

- uraz oka wskutek kontaktu koncéwki zakraplacza z powierzchnia oka
- wzrost ci$nienia wewnatrzgatkowego

- bol glowy

- zakazenia oka

- zapalenie oka

- zapalenie teczowki

- zapalenie rogowki

- osady rogéwkowe

- swedzenie oczu

- obrzek oka i/lub powieki

- zaczerwienienie oka

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (czesciej niz u 1 na 1000 os6b)
- owrzodzenie lub nacieki na przedniej, przezroczystej warstwie oka

- suchos$¢ oka

- Izawienie oczu

Dzialania niepozadane wystepujace z czestosScia nieznang (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

- uszkodzenie rogdwki np: Scienczenie, nadzerka, perforacja, rozpad komérek nabtonka

- wrzodziejace zapalenie rogowki

- obrzegk oka

- przekrwienie gatki ocznej

- trudnosci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech

- zaostrzenie astmy

Zadne z zazwyczaj wystepujacych dzialan niepozadanych zglaszanych w zwiazku z
ogolnoustrojowym stosowaniem niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (w tym substancji czynnej
leku) nie wystepowato w przypadku dawek stosowanych w leczeniu miejscowym.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Acular

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Acular w przypadku gdy zabezpieczenie zakretki na butelce jest uszkodzone.
Nie stosowa¢ leku Acular po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie butelki i
kartoniku po nadruku EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Butelke nalezy wyrzucié po 28 dniach od jej otwarcia, nawet jezeli zawarto$¢ nie zostala do
konca zuzyta.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Acular

Substancjg czynna leku jest trometamolu ketorolak. 1 ml roztworu zawiera 5 mg trometamolu
ketorolaku.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, disodu edetynian, benzalkoniowy chlorek, Oktoksynol 40, sodu
wodorotlenek lub kwas solny (do uzyskania odpowiedniego pH) i woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Acular i co zawiera opakowanie

Acular to przezroczysty, wodny roztwor, bezbarwny do bladozottego.
Opakowanie zawiera butelke po 5 ml lub 10 ml roztworu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport, County Mayo

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:
Allergan Sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2018
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