KULLANMA TALIMATI

ENFLUAT % 0.4 steril goz damlas:
Goze damlatilir.

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

*Yardimct maddeler: Benzalkonyum kloriir (%50°lik soliisyon), sodyum kloriir, disodyum
EDTA, triton X-405 (oktoksinol 40), sodyum hidroksit (pH ayar1 i¢in), hidroklorik asit (pH
ayarl i¢in), enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ENFLUAT nedir ve ne icin kullanilir?

2. ENFLUAT’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ENFLUAT nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ENFLUAT in saklanmast

Bashiklar yer almaktadir.

1. ENFLUAT nedir ve ne i¢cin kullanilir?
» ENFLUAT, Non-Steroid Antiinflamatuvar Ilaglar (NSAIl’lar-steroid yapida olmayan
iltihap ¢oziicii ilaglar) olarak bilinen bir ilag grubuna dahildir ve etkin madde ketorolak
trometamin igerir.

» ENFLUAT, refraktif kornea cerrahisini (gozde miyop, hipermetrop ve astigmatizm gibi
kirma kusurlarinin diizeltilmesine yonelik cerrahi islemler) takiben agr1 ve yabanci
cisim hissi, 151k hassasiyeti, yanma/batma ve goz yasarmasi gibi gz semptomlarinin
azaltilmasinda kullanilir.

= ENFLUAT, steril, berrak ve renksiz ¢ozeltidir.
= ENFLUAT, 5 mL’lik kendinden damlalikli, vidali kapakl1 plastik sisede sunulmaktadir.

2.ENFLUAT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ENFLUAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
» Ketorolak trometamin veya ilacin igerdigi diger yardimci maddelere kars1 yada diger
non steroidal antiniflamatuar ilaglara (NSAIQ) kars1 asir1 hassasiyetiniz (alerjiniz) var
ise.
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ENFLUAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
= Goziiniizde viral veya bakteriyel enfeksiyon var ise,
= Kanama egiliminiz (6rn: anemi) veya mide {ilseriniz var ise,
= Diyabetiniz var ise,
= Romatoid artritiniz var ise,
=  Kuru goz sendromunuz var ise,
* Non steroidal anti inflamatuar (NSAIi-steroid yapida olmayan iltihap ¢oziicii ilag)
kullanimindan sonra astiminiz tetikleniyorsa,
* Yakin zamanda bir g6z operasyonu gecirmis iseniz,
Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ENFLUAT ’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ENFLUAT  doktorunuz tarafindan  Onerilmedigi middetce gebelik  ddneminde
kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac ve makine kullanimi
Topikal oftalmik kullanim ile ara¢ ya da makine kullanma tizerindeki etkilerine ait bir bilgi
bildirilmemistir. Ancak dikkatli olunmalidir.

ENFLUAT 1n iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler
= ENFLUAT igerisinde, yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu
bilinen benzalkonyum kloriir adl1 bir koruyucu madde bulunmaktadir. Gozde iritasyona
sebep olabilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan once
kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ENFLUAT nasil kullanihir?
ENFLUAT’1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Cerrahi islem sonrasi 4 giin boyunca giinde 4 kez 1’er damla uygulanir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Goz damlasini asagida anlatilan sekilde uygulayiniz.

1. Ellerinizi yikayimiz. Kafaniz1 arkaya yatirip tavana bakiniz.

2. Goziiniiz ve goz kapaginiz arasinda bir alan olugsuncaya kadar temiz bir parmaginizin
yardimiyla g6z kapaginizi nazikge asagiya dogru ¢ekiniz.

3. Siseyi ters ¢eviriniz ve tedavi edilecek her goze 1 damla damlatilacak sekilde sikiniz.

4. Alt goz kapaginizi serbest birakiniz ve goziiniizii 30 saniye kapali tutunuz.

Eger damlay1 goziiniizden disar1 damlatirsaniz tekrar deneyiniz.

Bulagsmay1r oOnlemek i¢in, damlaligin ucunu goziiniize ya da herhangi bir seye
dokundurmayiniz.

Eger uygulamay1 diger goziiniiz i¢inde yapacaksiniz, aynt basamaklar1 diger goziiniiz i¢cinde
uygulaymiz.

Kullanimdan sonra sisenin kapagini iyice kapatiniz.

Yanaginiza dogru akan fazla g6z damlasini temizleyiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
3 yasindan kiiciik ¢cocuklarda etkinligi ve giivenilirligi iizerine yeterli veri bulunmadigindan, 3
yasindan kiiciik cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlar :

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger ENFLUAT in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ENFLUAT kullandiysamz:
Eger goziiniize cok fazla damla damlattiysaniz goziiniizii temiz 1lik su ile yikaymiz. Bir
sonraki dozunuza kadar, yeni bir doz damlatmayiniz.

ENFLUAT dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ENFLUAT kullanmay1 unutursamz:
Hatirladiginiz anda tek bir doz damlatiniz. Bir sonraki dozun zamani yakinsa unutulan dozu
almay1p diizenli doz programiniza devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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ENFLUAT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
ENFLUAT’1 doktorunuzun onerdigi sekilde kullaniniz. Doktorunuz sdylemedikge tedaviyi
birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ENFLUAT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla kiside
goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla kiside

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla kiside
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az kiside goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

* (G06zde yanma/batma hissi, goz agrisi

Yaygin:
» G0z ylizeyindeki hiicrelerin canliligini yitirmesi, alerjik reaksiyonlar, g6z/g6z kapaginin
sismesi, goz tahrisi, kasint1, kirmizilik, géz infeksiyonu, géz iltihabi

Yaygin olmayan:
= Kornea iilseri, kornea infiltratlari, bulanik goriis, géz kurulugu veya goz yasi fazlaligi,
iris iltihabi, bas agrisi

Bilinmiyor:
= Kornea hasari (incelme, erozyon, goz hiicrelerinde bozulma), nefes zorlugu veya hiriltili
nefes alip verme, astimin siddetlenmesi

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

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.
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5. ENFLUAT 1n saklanmasi

ENFLUAT 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Kullandiktan sonra kapagini hemen kapatiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Sise acildiktan sonra tamamen bitmemis olsa bile 4 haftadan (28 giin) fazla kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ENFLUAT 1 kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ENFLUAT’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Biem Ilac¢ San. ve Tic. A.S.
Anittepe Mah. Turgut Reis Cad. No: 21
Tandogan / Cankaya — Ankara

Uretim Yeri : Mefar Ilag Sanayii A.S.
Kurtkdy-Pendik/Istanbul

Bu kullanma talimati 13/ 11/ 2014 tarihinde onaylanmugstir.
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