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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ketorolac trometamol Misom 5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de solutie contine 5 mg de ketorolac trometamol (0,5 % m/v).
<Excipienti cu efect cunoscut>: contine clorurd de benzalconiu 0,1 mg/ml (0,01 % m/v)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

Dimensiunea picaturii de ketorolac trometamol 5mg/ml picaturi oftalmice, solutie s-a dovedit a fi de
aproximativ 31 pl, iar masa de substanta medicamentoasa per picatura (cantitate per picaturd) este de 155 pg.
3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi oftalmice, solutie

Solutie limpede, incolord pana la galben pal, practic lipsitd de particule, cu un pH cuprins intre 6,5 si 8,0 si 0
osmolalitate de 260-330 mOsmol/kg.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Pentru profilaxia si reducerea inflamatiei dupa operatia de cataracta.

Ketorolac trometamol Misom este indicat la adulti.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Inflamatie postoperatorie:

O picatura instilatd 1n ochi de trei ori pe zi, incepand cu 24 de ore inainte de operatie si continuand timp de
trei pana la patru saptamani.

Copii si adolescenti

Nu exista o utilizare relevanta a Ketorolac trometamol Misom la copii si adolescenti in indicatia respectiva -
Pentru profilaxia si reducerea inflamatiei dupa operatia de cataracta.

Varstnici
Nu au fost observate diferente generale in ceea ce priveste siguranta sau eficacitatea intre pacientii varstnici
si cel mai tineri.

Mod de administrare




Administrare oftalmica.

Se administreaza o picaturd de solutie in sacul conjunctival inferior al ochiului care urmeaza sa fie tratat, in
timp ce se trage usor n jos pleoapa inferioara si privirea este indreptata in sus.

Dacé Ketorolac trometamol Misom picaturi oftalmice este utilizat concomitent cu alte medicamente
oftalmice topice trebuie sa existe un interval de cel putin 5 minute intre administrarea celor doua
medicamente.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

Exista posibilitatea de sensibilitate incrucisata la acidul acetilsalicilic si la alte medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene. Ketorolac trometamol Misom este contraindicat la persoanele care au prezentat anterior
sensibilitate la aceste medicamente.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda ca Ketorolac trometamol Misom sa fie utilizat cu precautie la pacientii cu predispozitie
cunoscuta de sdngerare sau care utilizeaza alte medicamente care pot prelungi timpul de sangerare.

Similar cu alte medicamente antiinflamatoare, Ketorolac trometamol Misom poate masca semnele uzuale de
infectie.

Toate medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) pot incetini sau intarzia vindecarea ranilor.
Utilizarea concomitenta a AINS si a steroizilor topici poate creste potentialul pentru probleme de vindecare.
Utilizarea concomitenta a Ketorolac trometamol Misom si a corticosteroizilor topici trebuie sa fie exercitata
cu prudenta la pacientii cu susceptibilitate de distrugere a epiteliului cornean.

Utilizarea AINS topice poate duce la cheratitd. La unii pacienti, utilizarea continua a AINS topice poate avea
ca rezultat distrugere epiteliald, subtiere a corneei, eroziune a corneei, ulceratie a corneei sau perforatie a
corneei. Aceste evenimente pot pune in pericol vederea. Pacientii cu dovezi de distrugere a epiteliului
cornean trebuie sd intrerupd imediat utilizarea AINS topice si trebuie monitorizati indeaproape pentru
integritatea corneei.

AINS topice trebuie utilizate cu prudenta la pacientii cu interventii chirurgicale oculare complicate,
denervare corneand, defecte epiteliale corneene, diabet zaharat, boli ale suprafetei oculare (de exemplu,
sindromul ochiului uscat), poliartritd reumatoida sau interventii chirurgicale oculare repetate intr-o perioada
scurta de timp, deoarece acestia pot prezenta un risc crescut de aparitie a unor evenimente adverse corneene,
care pot pune vederea n pericol.

Experienta de dupa punerea pe piata cu AINS topice sugereaza, de asemenea, ca utilizarea cu mai mult de 24
de ore nainte de interventia chirurgicala sau utilizarea timp de mai mult de 14 zile dupa interventia
chirurgicala poate creste riscul pacientului de aparitie si severitate a evenimentelor adverse corneene.

S-a raportat ca conservantul din Ketorolac trometamol Misom, clorura de benzalconiu, provoaca iritatii
oculare, simptome de ochi uscat si poate afecta filmul lacrimal si suprafata corneei. Trebuie utilizat cu
prudenta la pacientii cu ochi uscat si la pacientii la care corneea poate fi compromisa. Lentilele de contact
trebuie indepartate inainte de aplicare, cu un timp asteptare de cel putin 15 minute inainte de reinsertie.
Clorura de benzalconiu este cunoscuta pentru modificarea culorii lentilelor de contact moi. Trebuie evitat
contactul cu lentilele de contact moi.

Au fost raportate, dupa punerea pe piata, cazuri de bronhospasm sau exacerbare a astmului bronsic la
pacienti, care au fie o hipersensibilitate cunoscuta la aspirinad/antiinflamatoare nesteroidiene, fie antecedente
de astm bronsic asociat cu utilizarea Ketorolac trometamol Misom, care pot contribui la aceste manifestari.
Se recomanda prudenta n utilizarea Ketorolac trometamol Misom la aceste persoane (vezi pct. 4.8).
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Pacientii trebuie instruiti sa evite ca varful recipientului de administrare sa intre in contact cu ochiul sau cu
structurile inconjuratoare, pentru a evita ranirea si contaminarea picaturilor oftalmice.

Reactiile adverse pot fi reduse la minimum prin utilizarea celei mai mici doze eficiente, pentru cea mai
scurta duratd necesara pentru a controla simptomele.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Nu au fost efectuate studii de interactiune.

Ketorolac trometamol Misom a fost administrat in siguranta concomitent cu medicamente sistemice si
oftalmologice, cum ar fi antibiotice, sedative, betablocante, inhibitori ai anhidrazei carbonice, miotice,
midriatice, anestezice locale si cicloplegice.

Ketorolac trometamol Misom poate Tncetini sau Tntarzia vindecarea. Corticosteroizii topici sunt, de
asemenea, cunoscuti pentru a incetini sau intarzia vindecarea. Utilizarea concomitenta a AINS topice si a
corticosteroizilor topici poate creste potentialul de aparitie a problemelor de vindecare (vezi pct. 4.4).

Daca Ketorolac trometamol Misom este utilizat concomitent cu alte medicamente oftalmice topice trebuie sa
existe un interval de cel putin 5 minute intre administrarea celor doua medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date adecvate privind utilizarea picaturilor oftalmice care contin ketorolac la gravide. Studiile
efectuate la animale au aratat toxicitate asupra functiei de reproducere. Inhibarea sintezei prostaglandinelor
poate afecta negativ sarcina si/sau dezvoltarea embrionara/fetald si/sau dezvoltarea postnatala. Desi se
asteaptd o expunere sistemica foarte scazuta dupa utilizarea picaturilor oftalmice cu ketorolac, Ketorolac
trometamol Misom nu este recomandat in timpul sarcinii.

Alaptarea

Ketorolac trometamol Misom nu trebuie utilizat in timpul alaptarii. Ketorolac trometamol este excretat in
laptele uman dupa administrarea sistemica.

Fertilitatea:
Nu exista date adecvate privind efectul utilizarii ketorolacului trometamol asupra fertilitatii la om.
4.7  Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

La instilarea picaturilor oftalmice poate aparea o incetosare tranzitorie a vederii. Nu conduceti vehicule si nu
utilizati utilaje periculoase decat daca vederea este clara.

4.8 Reactii adverse

Frecventa reactiilor adverse documentate in timpul studiilor clinice cu ketorolac trometamol si din experienta
de dupa punerea pe piata este prezentata mai jos si sunt definite dupa cum urmeaza: Foarte frecvente (>1/10);
Frecvente (>1/100 si <1/10); Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100); Rare (=1/10000 si <1/1000); Foarte
rare (<1/10000); Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).



Clasificare Medra

Frecventa reactiilor adverse

Aparate, sisteme si Foarte Frecvente Mai putin Rare Cu frecventai
organe frecvente frecvente necunoscute
Tulburari ale Hipersensibilitate,
sistemului imunitar inclusiv reactii
alergice localizate
Tulburari ale Cefalee
sistemului nervos
Tulburari oculare Iritare Cheratita Ulcer cornean Afectare a
oculard superficiala Infiltrate corneei, de
(inclusiv | (punctiforma) corneene exemplu,
senzatia Edem ocular Xeroftalmie subtiere,
de arsurd) | si/sau palpebral Epifora eroziune,
Dureri Prurit ocular distrugere
oculare Hiperemie epiteliala si
(inclusiv | conjunctivala perforare*.
intepaturi) | Infectie oculara Cheratita
Inflamatie oculara ulcerativa
Irite Tumefiere
Precipitate oculara
keratice Hiperemie
Hemoragie oculara
retiniana Edem facial
Edem macular Tumefiere
cistoid faciala
Afectiune oculara
Presiune
intraoculara
crescuta
Vedere incetosata
si/sau diminuata
Tulburari Bronhospasm
respiratorii, toracice sau
si mediastinale exacerbare a
astmului
brongic**

* S-au primit rapoarte ocazionale de afectare a corneei, inclusiv subtiere a corneei, eroziune a corneei,
distrugere epiteliala si perforare a corneei. Acestea au aparut in principal la pacientii care utilizau
concomitent corticosteroizi topici si/sau la pacienti cu comorbiditate predispozanta (vezi pct. 4.4).

**Au fost raportate, dupa punerea pe piatd, cazuri de bronhospasm sau exacerbare a astmului bronsic, la
pacienti care au fie o hipersensibilitate cunoscuta la aspirina/antiinflamatoare nesteroidiene, fie un
antecedente de astm bronsic asociat cu utilizarea Ketorolac trometamol Misom, care pot contribui la acestea.

Niciuna dintre reactiile adverse tipice raportate cu substantele antiinflamatoare nesteroidiene sistemice
(inclusiv ketorolac trometamol) nu a fost observata la dozele utilizate in terapia oftalmologica topica.

Raportarea reactiilor adverse suspectate:

Este importanta raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului. Aceasta permite
monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii

sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Nu a fost raportat niciun caz de supradozaj. Este putin probabil s apara supradozaj prin modul de
administrare recomandat. In caz de ingestie accidentala, se recomanda administrarea de lichide, pentru a
facilita diluarea.

5. PROPRIETAII FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: substante antiinflamatoare, nesteroidiene, codul ATC: S01BCO05.

Ketorolac trometamol Misom (ketorolac trometamol) este o substanta antiinflamatoare nesteroidiana, care
prezinta activitate analgezica si antiinflamatoare. Se presupune ca inhiba enzima ciclo-oxigenaza, esentiala
pentru biosinteza prostaglandinelor. S-a demonstrat ca ketorolacul trometamol reduce concentratiile de
prostaglandine din umoarea apoasa dupa administrarea oftalmica topica.

Ketorolac trometamol administrat pe cale sistemica nu determind constrictia pupilei. Rezultatele studiilor
clinice indica faptul ca ketorolac trometamol nu are un efect semnificativ asupra presiunii intraoculare.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Solutiile de ketorolac trometamol (0,1% sau 0,5%) sau vehiculul au fost instilate in ochii pacientilor cu
aproximativ 12 ore si 1 ora inainte de operatie. Concentratiile de ketorolac in umoarea apoasa prelevate in
momentul interventiei chirurgicale au fost la limita inferioara de detectie (40 ng/ml) la 1 pacient si sub limita
de cuantificare la 7 pacienti carora li s-a administrat ketorolac trometamol 0,1%. Concentratia medie de
ketorolac Tn umoarea apoasa la pacientii tratati cu ketorolac trometamol 0,5% a fost de 95 ng/ml.
Concentratiile de PGE2 in umoarea apoasé au fost de 80 pg/ml, 40 pg/ml si 28 pg/ml la pacientii tratati cu
vehicul, ketorolac trometamol 0,1% si, respectiv, ketorolac trometamol 0,5%.

In studiul de toleranta cu doze repetate (TID) cu durata de 21 de zile efectuat la subiecti sanitosi, doar 1 din
13 subiecti a avut 0 valoare detectabild a concentratiei plasmatice inainte de administrarea dozei (0,021
png/ml). Intr-un alt grup de 13 subiecti, doar 4 subiecti au prezentat concentratii plasmatice foarte scazute de
ketorolac (0,011 pana la 0,023 ug/ml) la 15 minute dupa administrarea oftalmica a dozei.

Astfel, concentratiile mai mari de ketorolac in umoarea apoasa si concentratiile plasmatice foarte scazute sau
nedetectabile dupa administrarea oftalmica a dozelor sugereaza ca utilizarea ketorolacului trometamol pe
cale oftalmica in tratamentul afectiunilor oculare are ca rezultat o absorbtie sistemica destul de scazuta la
pacienti.

5.3 Date preclinice privind siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, carcinogenitatea,
toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

Studiile cu administrare acuta, subacuta si cronica de ketorolacul trometamol efectuate la animale au stabilit
siguranta medicamentului. Tn plus, Octoxynol 40 a fost evaluat separat pentru siguranta oculara. S-a constatat
ca ketorolacul trometamol nu este iritant, nu a demonstrat un efect anestezic local, nu a influentat vindecarea
ranilor corneene induse experimental la iepuri, nu a favorizat raspandirea infectiilor oculare induse
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experimental cu Candida albicans, virusul Herpes simplex de tip 1 sau Pseudomonas aeruginosa la iepuri si
nu a crescut presiunea oculara a ochilor normali de iepure.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Clorura de benzalconiu

Edetat de disodiu

Octoxynol 40

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului) si/sau acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilititi

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Sigilat: 2 ani.

Dupa prima deschidere: 28 de zile.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest produs nu necesita conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon picurator din polietilend de joasa densitate (PEJD) de culoare alba, cu picurator din PEJD alb opac si
capac cu filet din polietilena de inalta densitate (PEID) de culoare gri. Flacoanele picuritor disponibile
contin 5 ml si 10 ml picaturi oftalmice solutie.

Pentru flaconul de 5 ml, numarul aproximativ de picaturi per flacon este de 160 de picaturi.

Pentru flaconul de 10 ml, numarul aproximativ de picaturi per flacon este de 320 de picaturi.

Marimi de ambalaj: cutii cu flacon picuratora 1 x 5 ml, 3 x 5 ml sau 1 x 10 ml.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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