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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ketorolac trometamol Misom 5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
ketorolac trometamol

Cititi cu atentie tot 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-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va <medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Ketorolac trometamol Misom si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Ketorolac trometamol Misom
3. Cum sa utilizati Ketorolac trometamol Misom

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Ketorolac trometamol Misom

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ce este Ketorolac trometamol Misom si pentru ce se utilizeaza

Ketorolac trometamol Misom este utilizat pentru a preveni si reduce inflamatia oculara in urma operatiei de
cataracta la adulti. Ketorolac trometamol Misom apartine unui grup de medicamente cunoscute sub
denumirea de medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ketorolac trometamol Misom

Nu utilizati Ketorolac trometamol Misom

o Daca sunteti alergic la ketorolac trometamol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
. Dacé sunteti alergic la aspirind sau la orice alt medicament similar, cum ar fi alte medicamente

antiinflamatoare nesteroidiene.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala inainte de a utiliza Ketorolac
trometamol Misom.
Daca aveti sau ati avut in trecut
e infectii virale sau bacteriene ale ochiului




e tendinte de sdngerare (de exemplu, anemie) sau ulcer gastric

e diabet

e poliartrita reumatoida

e sindromul ochiului uscat

e astm bronsic dupa utilizarea de antiinflamatoare nesteroidiene

e daca vi s-a efectuat recent o interventie chirurgicala la ochi

e daca v-ati pierdut sensibilitatea corneei (suprafata transparentd care acopera pupila si irisul) sau daca
suprafata corneei, in mod normal neteda, este deteriorata.

Copii
Ketorolac trometamol Misom nu trebuie prescris pentru utilizare la copii.

Ketorolac trometamol Misom impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Daca utilizati Ketorolac trometamol Misom impreuna cu un alt medicament pentru ochi, lasati sa treaca cel
putin 5 minute intre administrarea Ketorolac trometamol Misom si utilizarea celuilalt medicament.

Sarcina si alaptarea

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

Ketorolac trometamol Misom nu trebuie utilizat daca sunteti gravida sau daca alaptati, cu exceptia cazului in
care medicul dumneavoastra il recomanda.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ketorolac trometamol Misom poate provoca vedere incetosata la unii pacienti. Nu conduceti vehicule si nu
utilizati utilaje pana la disparitia simptomelor.

Ketorolac trometamol Misom contine cloruri de benzalconiu

Acest medicament contine 0,1 mg de clorurd de benzalconiu in fiecare mililitru, ceea ce este echivalent cu
0,1 mg/ml.

Clorura de benzalconiu poate fi absorbitd de lentilele de contact moi si poate schimba culoarea lentilelor de
contact. Trebuie sa va scoateti lentilele de contact Tnainte de a utiliza acest medicament si sa le puneti la loc
peste 15 minute.

Clorura de benzalconiu poate provoca, de asemenea, iritarea ochilor, in special daca aveti ochii uscati sau
afectiuni ale corneei (stratul transparent de la suprafata ochiului). Daca simtiti o senzatie anormala, usturime
sau durere la nivelul ochilor dupa utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului dumneavoastra.

3. Cum sa utilizati Ketorolac trometamol Misom

Utilizati intotdeauna Ketorolac trometamol Misom exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de 1 picatura in ochiul afectat, de 3 ori pe zi, timp de 3-4 sdptamani dupa operatia de
cataracta, Incepand cu 24 de ore Tnainte de operatie.



Instructiuni de utilizare
Aplicati picaturile oftalmice in felul urmator:

1. Spalati-va pe maini. Inclinati-va capul pe spate si priviti spre tavan.

2. Trageti usor pleoapa inferioara in jos, pana cand se formeaza un mic buzunar.

3. [Intoarceti flaconul cu Varful in jos si apasati-1 pentru a elibera cite o picatura in fiecare ochi care are
nevoie de tratament.

4. Dati drumul pleoapei inferioare si inchideti ochiul timp de 30 de secunde.

Daca o picatura nu va atinge ochiul, incercati din nou.

Pentru a evita contaminarea sau ranirea, nu lasati varful picuratorului s va atinga ochiul sau orice altceva.
Puneti la loc capacul si strangeti-l1 imediat dupa utilizare.

Stergeti excesul de lichid de pe obraz cu un servetel curat.

Aplicarea corecta a picaturilor pentru ochi este foarte importanta.

Daca aveti Intrebari, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca utilizati Ketorolac trometamol Misom mai mult decat trebuie

Este putin probabil ca aplicarea unui numér prea mare de picaturi sd duca la efecte secundare nedorite.
Aplicati urmatoarea doza la ora obisnuitd. Dacd, din greseald, cineva bea acest medicament, se recomanda
consumul de lichide pentru a-1 dilua si contactarea medicului.

Daca uitati sa utilizati Ketorolac trometamol Misom

Daca uitati o doza, aplicati-o imediat ce va amintiti, cu exceptia cazului In care este aproape timpul pentru
urmatoarea doza, caz in care ar trebui sa omiteti doza uitata. Utilizati apoi urmatoarea doza ca de obicei si
continuati cu rutina normala.

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Ketorolac trometamol Misom
Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
Iritare a ochilor, usturime si/sau arsura la nivelul ochilor, dureri oculare.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):



Reactie alergica, umflare la nivelul ochiului/umflare la nivelul pleoapelor, mancarimi oculare, ochi rosii,
infectie a ochiului, inflamatie a ochiului (la suprafatd sau in interior), sdngerare a retinei, umflare a retinei
centrale (stratul sensibil la lumina al ochiului), dureri de cap, leziuni accidentale cauzate de atingerea
ochiului de catre varful picurator, presiune crescuta in ochi, vedere Incetosata si/sau diminuata.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):
Inflamatie sau distrugere a stratului transparent din fata al ochiului, uscéciune a ochilor si/sau ochi aposi.

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile.

Leziuni la suprafata ochiului, cum ar fi subtierea, eroziunea, perforarea, distrugerea celulei (celulelor),
dificultati la respiratie sau respiratie suieratoare, agravare a astmului bronsic, umflare a fetei, ulceratic pe
suprafata ochiului.

Reactiile adverse care implica cornea (suprafata ochiului) pot fi mai probabile daca ketorolac trometamol
este utilizat pentru mai mult de doud saptaméani sau daca utilizati picaturi topice cu steroizi in acelasi timp
sau aveti o afectiune oculard asociatd. Trebuie sa va adresati imediat medicului dumneavoastrd daca
prezentati durere, iritatie crescuta la nivelul ochiului sau modificari ale vederii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1,

Bucuresti 011478- RO,

e-mail: adr@anm.ro,

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Ketorolac trometamol Misom
A nu se pastra la vederea si la indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare care este mentionatd pe eticheta flaconului si in partea
de jos a ambalajului dupd EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Aruncati flaconul picurator dupa 28 de zile de la deschidere, chiar daca a ramas solutie.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament daca observati cé sigiliul de siguranta este rupt.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ketorolac trometamol Misom


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

e Substanta activa este ketorolac trometamol 0,5% m/v

o Celelalte componente sunt clorurd de benzalconiu, edetat disodic, octoxinol 40, clorura de sodiu,
hidroxid de sodiu sau acid clorhidric, concentrat (pentru a ajusta pH-ul) si apd pentru preparate
injectabile.

Cum arata Ketorolac trometamol Misom si continutul ambalajului

Ketorolac trometamol Misom este o solutie limpede, incolora pana la galben pal, practic lipsitd de particule,
furnizatd fie intr-un flacon picurator de 5 ml, fie de 10 ml, din polietilend de joasa densitate (PEJD) de
culoare alba, cu picuritor din PEJD alb opac si capac cu filet din polietilend de inalta densitate (PEID) de
culoare gri.

Pentru un flacon de 5 ml: numarul aproximativ de picaturi per recipient este de 160 de picaturi.

Pentru un flacon de 10 ml: numarul aproximativ de picaturi per recipient este de 320 de picaturi.
Marimi de ambalaj: 1 x 5ml, 3 x5mlsi 1 x 10 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Misom Labs Limited

Malta Life Sciences Park,

LS2.01.06, Industrial Estate,

San Gwann, SGN 3000,

Malta

Fabricantul

Eurofins Analytical Services Hungary Kft.
Anonymus u.6.,

Budapesta, 1045,

Ungaria

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub urmétoarele
denumiri comerciale:
Republica Ceha: Ketorolac trometamol Misom

Danemarca : Ketorolactrometamol Misom
Polonia : Ketorolac trometamol Misom
Romania : Ketorolac trometamol Misom 5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2024.



