PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

ACUFIX 4 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Ketorolac trometamol

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:
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1.

Ce este ACUFIX si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati ACUFIX
Cum sa utilizati ACUFIX

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza ACUFIX

Continutul ambalajului si alte informatii

CE ESTE ACUFIX SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

ACUFIX contine 1n calitate de substanta activa ketorolac trometamol, care face parte dintr-un grup
de medicamente denumite antiinflamatoare nesteroidiene, care au efecte analgezice si
antiinflamatoare.

ACUFIX este indicat pentru reducerea simptomelor oculare, cum ar fi durerea oculara si senzatia de
corp strdin, sensibilitatea exagerata a ochiului la lumind (fotofobia), senzatia de arsurd/intepatura si
lacrimare in urma interventiilor chirurgicale la nivelul ochiului, numite chirurgie refractiva
corneana.

2.

Tn plus, s-a demonstrat ca ketorolac trometamol nu afecteaza negativ presiunea oculara.

CE TREBUIE SA STITI iNAINTE SA UTILIZATI ACUFIX

Nu utilizati ACUFIX:

daca sunteti alergic (hipersensibil) la ketorolac trometamol sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului nainte sa utilizati ACUFIX:

Aveti grija deosebita cand utilizati ACUFIX:

daca ati avut in trecut alergii la acidul acetilsalicilic, acidul fenilacetic si derivatii acestuia si
la alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene sau daca aveti istoric de astm bronsic;
daca ati suferit o interventie chirurgicala la nivelul ochiului dumneavoastra;

unele medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (medicamente eficiente impotriva durerii,
febrei si inflamatiei) pot provoca sangerare crescutd;

daca aplicati concomitent steroizi (medicamente eficiente impotriva inflamatiei) la nivelul
ochilor in timp ce utilizati ACUFIX;



Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene si steroizii aplicati local pot incetini sau
ntérzia vindecarea atunci cand sunt utilizate impreuna;

- utilizarea medicamentelor antiinflamatoare nesteroidiene aplicate local poate provoca keratita
(inflamatia stratului anterior al ochiului (cornee)) si poate provoca reactii adverse cu risc de
pierdere a vederii la pacientii cu interventii chirurgicale complexe la nivelul ochilor,
denervare corneand, defecte ale epiteliului cornean, afectiuni ale suprafetei oculare (de
exemplu, sindromul de ochi uscat) sau interventii chirurgicale oculare repetate intr-un interval
de timp scurt sau alte afectiuni, cum ar fi diabetul zaharat sau poliartritd reumatoida;

- daca veti utiliza medicamentul cu mai mult de 24 ore 1nainte de interventie chirurgicald sau
mai mult de 14 zile dupa interventia chirurgicala;

- utilizarea pe termen lung poate creste probabilitatea si severitatea evenimentelor adverse la
suprafata ochilor.

- daca aveti tendinta de a sangera sau daca luati alte medicamente care prelungesc timpul de
sangerare;

- daca purtati lentile de contact.

Deoarece ACUFIX contine clorurd de benzalconiu ca si conservant, acesta poate provoca iritatii

oculare. Evitati contactul cu lentilele de contact moi. Daca purtati lentile de contact moi, Indepartati

lentilele de contact inainte de instilarea picaturilor si asteptati cel putin 15 minute Tnainte de a le
pune la loc. Se cunoaste faptul ca clorurd de benzalconiu poate produce decolorarea lentilelor de
contact moi.

Daca aceste atentiondri sunt valabile pentru dumneavoastra, chiar si pentru orice moment din trecut,
va rugam sa va consultati medicul.

ACUFIX impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau
S-ar putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Utilizarea ACUFIX concomitent cu unele medicamente antiinflamatoare nesteroidiene la nivelul
ochilor poate prelungi perioada de vindecare.

La administrarea concomitentd cu alte picaturi oftalmice intervalul intre instilari trebuie sd fie de cel
putin 5 minute.

ACUFIX trebuie utilizat cu prudentd la pacientii cu tendintd cunoscutd de sangerare sau care
utilizeaza alte medicamente, care pot prelungi timpul de sangerare.

ACUFIX poate fi administrat in sigurantd impreund cu alte medicamente oftalmice, cum ar fi alfa-
agonisti, antibiotice, beta-blocante, inhibitori ai anhidrazei carbonice, cicloplegici si midriatice.
ACUFIX poate fi administrat Tn sigurantd impreuna cu alte medicamente topice sau injectabile,
utilizate Tn oftalmologie pre-, intra- sau postoperator, inclusiv antibiotice (de exemplu, gentamicina,
tobramicind, neomicind, polimixind), sedative (de exemplu, diazepam, hidroxizina, lorazepam,
clorhidrat de prometazind), miotice, midriatice, cicloplegice (de ex. g. acetilcolina, atropina,
epinefrind, fiziozitigmina, fenilefrind, maleat de timolol), hialuronidaza, anestezice locale (de
exemplu, clorhidrat de bupivacaind, clorhidrat de ciclopentolat, clorhidrat de lidocaina, tetracaind)
sau corticosteroizi.

ACUFIX impreuna cu alimente si bauturi
Nu se asteaptd ca ACUFIX sa interactioneze cu alimentele si bauturile.

Sarcina si alaptarea



Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

ACUFIX trebuie utilizat Tn timpul sarcinii numai daca medicul considera cd beneficiul scontat
pentru mama depdaseste riscul potential pentru fat.

Studiile efectuate pe animale sunt insuficiente. Nu se cunosc riscurile potentiale pentru om.
ACUFIX nu trebuie utilizat la sfarsitul sarcinii.

In timpul tratamentului, daci va dati seama ci sunteti gravida, consultati imediat medicul
dumneavoastra.

ACUFIX trebuie utilizat cu prudenta la femeile care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Daca dupa instilare apare incetosarea temporara a vederii, trebuie sa asteptati pand cand vederea

devine clara inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

ACUFIX contine clorura de benzalconiu

ACUFIX contine conservantul clorura de benzalconiu, care poate provoca iritatie oculara.

Evitati contactul cu lentilele de contact moi. Daca purtati lentile de contact moi, Indepartati lentilele
de contact inainte de instilarea picaturilor si asteptati cel putin 15 minute inainte de a le pune la loc.
Se cunoaste faptul ca clorura de benzalconiu poate produce decolorarea lentilelor de contact moi.

3. CUM SA UTILIZATI ACUFIX

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa, cum v-au spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Trebuie sd discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, dacd nu sunteti
sigur.

Doze/frecventa de utilizare
Pentru durerea postoperatorie si senzatia de arsurd/intepdturi, in ochiul supus interventiei

chirurgicale se aplica 1 picatura de 4 ori pe zi, timp de 4 zile.

Dupa prima deschidere a flaconului solutia trebuie utilizatd timp de 4 sdptdmani, cu conditia
pastrarii la temperaturi sub 25 °C.

Mod de utilizare
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1. Spalati-va pe maini Tnainte de a utiliza medicamentul. Lasati usor capul pe spate si priviti in

sus.

Trageti usor pleoapa inferioara pentru a forma un mic buzunar.

3.  Intoarceti flaconul cu varful in jos si instilati cAte o picatura in fiecare ochi care are nevoie de
tratament.

4.  Eliberati pleoapa si tineti apasati cu un deget coltul ochiului, 1anga nas, timp de 30 secunde
timp n care ochiul este Tnchis.

no



Dacd nu ati reusit sa instilati picatura in ochi, Incercati din nou.

Nu permiteti ca varful flaconului sa se atingd de ochi sau de suprafetele inconjuratoare, deoarece
acest lucru ar putea determina contaminarea varfului cu bacterii care provoaca infectii oculare.
Utilizarea solutiilor contaminate poate determina leziuni oculare severe si pierderea ulterioara a
vederii. Pentru a evita aceasta posibila contaminare, folositi flacoane separate pentru fiecare ochi n
caz de interventii chirurgicale oculare bilaterale. Nu utilizati acelasi flacon cu picaturi oftalmice
pentru ambii ochi dupa interventii chirurgicale oculare bilaterale.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea ketorolac trometamol la copii cu varsta sub 3 ani nu au fost stabilite.

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la varstnici.

Grupuri speciale de pacienti
Insuficienta hepatica/renala
Nu exista niciun raport privind utilizarea oftalmica in insuficienta hepatica/renala.

Daca aveti impresia ca efectul ACUFIX este prea puternic sau prea slab, spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din ACUFIX

Daca ati utilizat mai mult ACUFIX decat trebuie, spalati-va ochii cu multa apa. Medicul
dumneavoastra va aplica tratamentul adecvat in functie de simptomele dumneavoastra.
Discutati cu medicul sau farmacistul daca ati utilizat mai mult ACUFIX decat trebuie.

Daca uitati sa utilizati ACUFIX
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca utilizati si alte picaturi pentru ochi
Asteptati cel putin 5 minute ntre administrarea ACUFIX si a celorlalte picaturi.

Daca incetati sa utilizati ACUFIX
Dupa finisarea tratamentului cu ACUFIX nu se asteapta reactii adverse.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Daca prezentati oricare dintre urmatoarele, intrerupeti utilizarea ACUFIX si adresati-va
medicului dumneavoastra sau mergeti IMEDIAT la cel mai apropiat spital:

. umflarea mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor sau, in special, umflarea gurii sau a
gatului care face dificila inghitirea sau respiratia.

Toate acestea sunt reactii adverse foarte grave. Daca aveti una dintre acestea, Inseamna cd aveti o
alergie gravd la ACUFIX. Este posibil sa aveti nevoie de asistentd medicald urgenta sau spitalizare.

Reactii adverse foarte frecvente: pot aparea la mai mult de 1 din 10 utilizatori



. senzatie tranzitorie de arsura si intepatura dupa instilarea medicamentului;
. hiperemia conjunctivei (inrosirea ochiului);

. infiltrate corneene (zone cenusii mici opace pe suprafata ochiului);

. dureri de cap;

. edem ocular (umflarea ochiului);

. durere oculara.

Reactii adverse frecvente: pot aparea pana la 1 din 10 utilizatori

. reactii alergice (umflarea ochilor, edemul pleoapelor si hiperemia oculara (o alimentare
excesiva cu sange a tesutului));

. edemul corneei (umflarea suprafetei ochiului);

. irita (inflamatia partii colorate a ochiului);

. inflamatie oculara (inflamatie a ochiului);

. iritatie oculara (iritatie a ochiului);

. keratita superficiala (inflamatie a suprafetei ochiului);

. infectii oculare superficiale (infectii superficiale ale ochiului).

Reactii adverse rare: pot aparea panda la 1 din 1000 utilizatori

. ulcer cornean (rana in stratul transparent al ochiului);
. uscaciunea ochiului;
. tulburari de vedere (vedere incetosata).

Cu frecventa necunoscuta: care nu poate fi estimata din datele disponibile

. bronhospasm (constrictia traheei care provoaca dificultati de respiratie);

. cresterea severitatii astmului;

. eroziunea corneei (leziuni superficiale in partea anterioara a ochiului);

. perforatie corneana (perforare a suprafetei ochiului);

. subtierea corneei (subtierea stratului transparent al ochiului);

. keratomalacia/defecte ale epiteliului cornean (distrugerea celulelor de suprafata care acopera

stratul transparent al ochiului).

Reactiile adverse grave enumerate mai jos sunt descrise la punctul "Avefi grija deosebita cand
utilizati ACUFIX":

. Intarzierea vindecrii

. Sensibilitate incrucisata sau hipersensibilitate

. Cresterea timpului de sdngerare

. Efecte asupra corneei (partea anterioara a ochiului)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA ACUFIX
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, inscrisd pe flacon si pe cutie dupa EXP. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Dupa prima deschidere a flaconului solutia trebuie utilizata timp de 4 sdptdmani, cu conditia
pastrarii la temperaturi sub 25 °C.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta
la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine ACUFIX

Substanta activa este ketorolac trometamol.

1 ml solutie contine ketorolac trometamina — 4 mg.

Celelalte componente sunt: clorura de benzalconiu, clorura de sodiu, octoxinol 40, edetat disodic,
hidroxid de sodiu si acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru injectii.

Cum arata ACUFIX si continutul ambalajului
ACUFIX se prezinta sub forma de lichid transparent incolor, lipsit de particule.

ACUFIX este disponibil in cutii cu 1 flacon-picurator
din polietilena, inchis cu capac cu filet de culoare alba,
a cate 5 ml picaturi oftalmice, solutie.Detinidtorul

certificatului de inregistrare si fabricantul Detinatorul

certificatului de inregistrare

Deva Holding A.S.,

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No.1,
34303 Kucukcekmece, Istanbul, Turcia.

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

Fabricantul

Deva Holding A.S.,

Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No.2,
41250 Kartepe, Kocaeli, Turcia.

Acest prospect a fost aprobat in Aprilie 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/


http://nomenclator.amdm.gov.md/

	PROSPECT: INFORMAŢII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
	Citiţi cu atenţie şi în întregime acest prospect înainte de a începe să utilizaţi acest medicament deoarece conţine informaţii importante pentru dumneavoastră.
	Ce găsiţi în acest prospect:
	1. CE ESTE ACUFIX ŞI PENTRU CE SE UTILIZEAZĂ
	2. CE TREBUIE SĂ ŞTIŢI ÎNAINTE SĂ UTILIZAŢI ACUFIX Nu utilizaţi ACUFIX:
	Atenţionări şi precauţii
	ACUFIX împreună cu alte medicamente
	ACUFIX împreună cu alimente și băuturi
	Sarcina şi alăptarea
	Conducerea vehiculelor şi folosirea utilajelor
	ACUFIX conţine clorură de benzalconiu
	3. CUM SĂ UTILIZAŢI ACUFIX
	Dacă utilizaţi mai mult decât trebuie din ACUFIX
	Dacă uitaţi să utilizaţi ACUFIX
	Dacă utilizaţi şi alte picături pentru ochi
	Dacă încetaţi să utilizaţi ACUFIX
	4. REACŢII ADVERSE POSIBILE
	Dacă prezentați oricare dintre următoarele, întrerupeți utilizarea ACUFIX și adresați-vă medicului dumneavoastră sau mergeți IMEDIAT la cel mai apropiat spital:
	Reacţii adverse frecvente: pot apărea până la 1 din 10 utilizatori
	Raportarea reacţiilor adverse
	6. CONŢINUTUL AMBALAJULUI ŞI ALTE INFORMAŢII Ce conţine ACUFIX
	Cum arată ACUFIX şi conţinutul ambalajului
	ACUFIX este disponibil în cutii cu 1 flacon-picurător din polietilenă, închis cu capac cu filet de culoare albă, a câte 5 ml picături oftalmice, soluţie.Deţinătorul certificatului de înregistrare şi fabricantul Deţinătorul certificatului de înregistrare
	Fabricantul
	Acest prospect a fost aprobat în Aprilie 2024.

