ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Ketorolac trometamol Misom, 5 mg/mL, krople do oczu, roztwoér
Ketorolacum trometamolum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielggniarki.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Czym jest lek Ketorolac trometamol Misom i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketorolac trometamol Misom
Jak stosowac lek Ketorolac trometamol Misom

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ketorolac trometamol Misom

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ketorolac trometamol Misom i w jakim celu si¢ go stosuje

Ketorolac trometamol Misom jest stosowany w celu zapobiegania i zmniejszania stanu zapalnego oka
po operacji zaémy u dorostych. Ketorolac trometamol Misom nalezy do grupy lekéw znanych jako
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ketorolac trometamol Misom

Kiedy nie stosowac leku Ketorolac trometamol Misom
e Jesli pacjent ma uczulenie na ketorolak z trometamolem Iub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
e Jesli pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub jakikolwiek inny lek z grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Ketorolac trometamol Misom nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.
Jesli u pacjenta obecnie wystepuja lub wystepowaty w przesztosci:
e wirusowe lub bakteryjne infekcje oka
e sklonno$¢ do krwawien (na przyklad anemia) lub wrzody zotadka
e cukrzyca
¢ reumatoidalne zapalenie stawow
e zespot suchego oka
e astma po zastosowaniu niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych

jesli niedawno przeprowadzono operacj¢ oka



o w przypadku utraty wrazliwosci rogowki (przezroczystej powierzchni pokrywajacej zrenice i
teczowke) lub jesli, normalnie gtadka powierzchnia rogéwki, jest uszkodzona.

Dzieci
Lek Ketorolac trometamol Misom nie powinien by¢ stosowany u dzieci.

Ketorolac trometamol Misom a inne leki

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

W przypadku stosowania Ketorolac trometamol Misom jednocze$nie z innymi lekami podawanymi
miejscowo do oka, nalezy odczekaé przynajmniej 5 minut migedzy podaniem Ketorolac trometamol
Misom a podaniem kolejnego leku.

Ciaza i karmienie piersia

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 Ketorolac trometamol Misom nie nalezy stosowac u kobiet w okresie cigzy lub u kobiet
karmiacych piersig, chyba ze zaleci to lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Ketorolac trometamol Misom moze powodowa¢ niewyrazne widzenie u niektorych pacjentéow. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn do czasu ustgpienia objawow.

Ketorolac trometamol Misom zawiera benzalkoniowy chlorek.

Ten lek zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym mililitrze, co odpowiada 0,1 mg/mL.
Benzalkoniowy chlorek moze by¢ wchtaniany przez miekkie soczewki kontaktowe i moze zmienia¢
ich kolor. Nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe przed uzyciem tego leku i zatozy¢ je ponownie po 15
minutach.

Benzalkoniowy chlorek moze réwniez powodowac podraznienie oczu, szczegdlnie w przypadku
suchosci oczu lub zaburzen rogéwki (przezroczystej warstwy w przedniej czesci oka). Jesli po
zastosowaniu tego leku wystgpi nietypowe uczucie w oku, ktucie lub bdl oka, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Ketorolac trometamol Misom

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

Zalecana dawka to 1 kropla do chorego oka 3 razy na dobe przez 3-4 tygodnie po operacji zacmy,
zaczynajgc 24 godziny przed operacja.

Sposob podawania

Krople do oczu nalezy stosowac¢ w nastepujacy sposdb:




1. Umy¢ rece. Odchyli¢ gtowe do tytu i spojrze¢ na sufit.

2. Delikatnie pociggna¢ dolng powieke w dét, az pojawi sie mata kieszonka.

3. Odwréci¢ pojemnik do géry dnem i Scisnac go, aby podac jedng krople do kazdego oka, ktére
wymaga leczenia.

4, Pusci¢ dolng powieke i zamknac¢ oko na 30 sekund.

Jesli kropla nie trafi do oka, nalezy sprobowaé ponownie.

Aby unikna¢ zanieczyszczenia lub zranienia, nie wolno dotykaé koficdwka zakraplacza do oka lub
jakiejkolwiek innej powierzchni.

Natozy¢ 1 dokreci¢ nasadke bezposrednio po uzyciu.

Wytrze¢ nadmiar ptynu z policzka czysta chusteczka.

Prawidlowe podawanie kropli do oczu jest bardzo wazne.

W razie jakichkolwiek pytan nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Ketorolac trometamol Misom

Zastosowanie zbyt wielu kropli prawdopodobnie nie doprowadzi do niepozgdanych skutkéw
ubocznych. Nastepng dawke nalezy zastosowac o zwyktej porze. Jesli przez przypadek ktos wypije ten
lek, powinien wypic ptyny w celu rozciefczenia i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Ketorolac trometamol Misom

W przypadku zapomnienia dawki nalezy przyjac jg natychmiast po przypomnieniu sobie o tym, chyba
ze zbliza sie pora przyjecia kolejnej dawki. W takim przypadku nalezy pomingé zapomniang dawke i
przyjac kolejng dawke o zwyktej porze a nastepnie kontynuowac normalne dawkowanie.

Nie nalezy przyjmowac¢ podwadjnej dawki w celu uzupetnienia zapomnianej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ketorolac trometamol Misom
W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Bardzo czesto (czesciej niz u 1 na 10 osob):

Podraznienie oka, ktucie i/lub pieczenie w oku, bdl oka.

Czesto (czeSciej niz u 1 na 10 osdb):

Reakcja alergiczna, obrzek/opuchlizna oczu i/lub powiek, swedzenie oczu, zaczerwienienie oczu,
zakazenie oka, zapalenie oka (powierzchniowe lub wewngtrzne), krwawienie z siatkowki, obrzek
centralnej czgs$ci siatkowki (Swiatloczutej warstwy oka), bol gtowy, przypadkowy uraz spowodowany
dotknigciem oka koncowka zakraplacza, zwigkszone ciSnienie w oku, niewyrazne i/lub pogorszone
widzenie.

Niezbyt czesto (czeSciej niz u 1 na 100 oséb):
Zapalenie lub uszkodzenie przedniej przezroczystej warstwy oka, sucho$¢ oka i/lub tzawienie oczu.

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Uszkodzenia powierzchni oka, takie jak $cienczenie, erozja, perforacja, degradacja komorek, trudnosci
w oddychaniu lub §wiszczacy oddech, nasilenie astmy, obrzek twarzy, owrzodzenie powierzchni oka.



Dziatania niepozadane dotyczace rogéwki (powierzchni oka) moga by¢ bardziej prawdopodobne w
przypadku stosowania ketorolaku z trometamolem przez okres dtuzszy niz dwa tygodnie lub
jednoczesnego stosowania miejscowych kropli steroidowych lub w przypadku podobnej choroby
oczu. Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystgpi bdl, nasilone podraznienie oka
lub zmiany w widzeniu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C , 02-222 Warszawa, Tel: + 48 22 49 21 301, Fax: + 48 22 49

21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ketorolac trometamol Misom

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie pojemnika i kartoniku
po skrdcie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dziert danego miesigca.

Butelke nalezy wyrzuci¢ po 28 dniach od jej otwarcia, nawet jezeli zawartos¢ nie zostata do korca
zuzyta.

Ten produkt nie wymaga zadnych specjalnych warunkéw przechowywania.

Nie nalezy uzywac tego leku, jesli zauwazy si¢ naruszenie plomby zabezpieczajacej przed otwarciem.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ketorolac trometamol Misom
e Substancjg czynna jest ketorolak z trometamolem 0,5% w/v
e Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, disodu edetynian, oktoksynol 40, sodu
chlorek, sodu wodorotlenek lub kwas solny stezony (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ketorolac trometamol Misom i co zawiera opakowanie

Ketorolac trometamol Misom jest klarownym, bezbarwnym do bladozéttego roztworem praktycznie
wolnym od czastek, dostarczanym w 5 mL lub 10 mL pojemnikach z kroplomierzem z biatego
polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) z biatg, nieprzezroczysty, otwartg dyszg z LDPE i szarymi
zakretkami z polietylenu o wysokiej gestosci (HPDE).

W przypadku pojemnika o pojemnosci 5 mL: przyblizona liczba kropli w pojemniku wynosi 160.
W przypadku pojemnika o pojemnosci 10 mL: przyblizona liczba kropli w pojemniku wynosi 320.
Wielkosci opakowan: 1 x SmL, 3 x5mLi1x 10 mL.

Nie wszystkie wielkosci opakowan znajduja sie w obrocie.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Podmiot odpowiedzialny
Misom Labs Limited

Malta Life Sciences Park,
1L.S2.01.06, Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta
Tel : +45 40 55 15 65

Wytworca

Eurofins Analytical Services Hungary Kft.
Anonymus u.6,

Budapeszt, 1045,

Wegry

Lek ten jest dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Republika Czeska: Ketorolac trometamol Misom

Dania : Ketorolactrometamol Misom
Polska : Ketorolac trometamol Misom
Rumunia : Ketorolac trometamol Misom 5 mg/mL picaturi oftalmice, solutie

Data zatwierdzenia ulotki



