KULLANMA TALIMATI

ENFLUAT % 0.4 Steril Goz Damlasi
Goze damlatilir.

Etkin madde: Her 1 ml'de 4 mg ketorolak trometamin.

Yardimcr maddeler: Benzalkonyum klorir, sodyum klorir, edetat disodyum,
oktoksinol 40, pH ayari icin sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit ve saf su.

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

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

o Eger ilave sorulariniz olursa, Iiitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Bu ila¢ kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilaci kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun
disinda ylksek veya distik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ENFLUAT nedir ve ne igin kullanilir?

2. ENFLUAT'I kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ENFLUAT nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ENFLUAT'In saklanmasi

Bashiklari yer almaktadir.

1. ENFLUAT nedir ve ne icin kullanilir?

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




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

ENFLUAT, refraktif kornea cerrahisi adi verilen géz ameliyatini takiben olusan okdler
agn ve yabanci cisim hissi, 1siga karsi hassasiyet, yanma/batma ve g6z yasarmasi
gibi belirtilerin tedavisinde kullaniimaktadir.

Ayrica ketorolak trometaminin g6z tansiyonunu olumsuz etkilemedigi
gOsterilmistir.

2. ENFLUAT'1I 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 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
e Daha 6nceden asetilsalisilik asit, fenilasetik asit derivatlari ve diger nonsteroidal
antiinflamatuar ilaglara karsi alerjiniz gelistiyse
e Daha 6nceden kornea (g6zin renkli kisminin Gzerini 6rten saydam tabaka)
hastaligi gecirdiyseniz
e Yakin zamanda bir g6z ameliyati gecirdiyseniz, kornea hastaligi, seker hastalg,
eklem romatizmasi, kuru goz gibi g6z yuzeyi hastaliginiz varsa
e Kanamaya yatkinhiginiz varsa veya kanama zamanini uzatan baska ilaclar
kullaniyorsaniz
e Kontakt lens kullaniyorsaniz: Gozde kontakt lens takiliyken kullanilmamalidir.
Icindeki koruyucu madde, gézde tahris yapabilir. Yumusak kontakt lenslerle
temasindan kacininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi cikartiniz ve lensi takmak
icin en azindan 15 dakika bekleyiniz. Koruyucu madde yumusak kontakt
lenslerin renklerinin bozulmasina neden olabilir.
Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

ENFLUAT In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
ENFLUATIn yiyecek ve icecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik



Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ilacin kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar orani degerlendirilerek karar verilmelidir.

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

Emzirme

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz

Emzirme sirasinda dikkatli kullaniimalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Damlatma sirasinda gegici gorme bulanikligi meydana gelirse, arag veya makine
kullanmadan 6nce, gérmeniz berraklasincaya kadar bekleyiniz.

ENFLUAT'In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ENFLUAT benzalkonyum klorir icerdiginden gozde irritasyona sebebiyet verebilir.
Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan dnce kontakt lensi
¢ikartiniz ve lensi takmak icin en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt
lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

lIitihap giderici diger bazi géz ilaclari ile birlikte kullanimi, iyilesme sorunlarina yol
acabilir.

ENFLUAT'In kanama egilimi olan veya kanama zamanini uzatan baska ilaglarr alan
hastalarda dikkatli kullanilmasi dnerilmektedir.

ENFLUAT, diger goz damlalari ile birlikte kullanilacaksa iki ilag uygulamasi arasinda en
az 5 dakikalk bir ara bulunmalidir.

Eqger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. ENFLUAT nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:



Ameliyat sonrasinda agri ve yanma/batma icin ameliyat edilen goze 4 glin streyle

glinde

4 kez 1 damla uygulanir.

Aclildiktan sonra 4 hafta icinde kullaniimalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

GOz damlasini kullanmadan 6nce ellerinizi yikayiniz.

1.
2.
3.

Sisenin kapagini cevirerek aginiz.

Sisenin boynundaki emniyet halkasini ¢ikariniz.

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

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

5. DAMLALIGIN UCUNU GOZ VEYA GOZ KAPAGINIZA TEMAS ETTIRMEYINiZ.
6. Sisenin ucunu gozinize yaklastirip siseyi yavasca sikiniz ve goziiniize sadece

bir damla damlatiniz.
GOz kapaginizi birakin ve gozlerinizi 30 saniye sureyle kapali tutun.
Siseyi kapatiniz.

Damlayi goziinizin icine damlatamadiysaniz bir kez daha deneyin.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi: 3 yasin altindaki cocuklarda kullaniimamalidir.

Yashla

rda kullanimi: Yaslilar i¢in herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar::



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

Eger ENFLUAT In etkisinin ¢ok gliclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ENFLUAT kullandiysaniz

ENFLUAT tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ENFLUAT'1 kullanmayi unutursaniz

Unutulan dozlan dengelemek icin ¢ift 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'In iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ENFLUAT'1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine basvurunuz:

o Eller, ayaklar, bilekler, yliz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin
yutmayi veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi.

Bunlarin hepsi ¢cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ENFLUAT a karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde gorulebilir.

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

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



Sikhgi bilinmeyen  : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin goriilen yan etkiler:
e GOzde gegici yanma ve batma
Yaygin goriilen yan etkiler:

o Gozde kizariklik

e GOz ylzeyi Uzerinde kicuk, bulanik grimsi alanlar
e Bas agrisi

e GoOzde sisme

o GoOzde agn

o Alerjik reaksiyon

e GOz iltihabi

e GoOzde tahris

e GOz enfeksiyonu

Siklik derecesi bilinmeyen yan etkiler:

e GOzUn On tarafinin ylzeyel hasari
e GOz ylzeyinin delinmesi
e GOzln 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 “Ilac Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak
ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin glvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

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

5. ENFLUAT In saklanmasi
ENFLUAT ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiayiniz.

25°Cnin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.



Aclildiktan sonra 4 hafta icinde kullaniimalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari cope atmayiniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi : Biem Ilac San. ve Tic. AS.
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.
Kurtkdy-Pendik/ Istanbul

Bu kullanma talimati 06/ 05 /2015 tarihinde onaylanmustir.



