CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACULAR, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 5 mg trometamolu ketorolaku (Ketorolacum trometamolum) (tj.0,5% wag./obj.)
oraz substancje pomocnicze, m.in. benzalkoniowy chlorek.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.

Przezroczysty, wodny roztwor, bezbarwny do bladozottego.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka i leczenie zapalenia w obrebie gatki ocznej wystepujacego po operacjach chirurgicznego
usunigcia za¢my.

Produkt leczniczy wskazany do stosowania u 0séb dorostych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Zalecane dawkowanie u dorostych

Jedna krople zakropli¢ do oka trzy razy na dobe, rozpoczynajac 24 godziny przed planowanym
zabiegiem operacyjnym i kontynuowac¢ przez trzy do czterech tygodni.

Dzieci i mtodziez

Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Acular u dzieci i
mtodziezy w profilaktyce i leczeniu zapalenia w obrebie gatki ocznej wystepujacego po operacjach
chirurgicznego usunigcia zaémy.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie obserwowano zasadniczych roznic w bezpieczenstwie i skutecznosci produktu leczniczego u
pacjentow w podesztym wieku i pacjentoéw miodszych.

Sposob podania
Podanie do oka.

Jedna krople roztworu zakropli¢ do worka spojowkowego leczonego oka, jednoczesnie delikatnie
odciagajac do dotu dolng powieke i patrzac ku gorze. Po zakropleniu leku nalezy delikatnie zamkna¢
oko, nie mrugac i nie otwiera¢ oka przez okolo 2 minuty, aby lek wchionat si¢. Po zakropleniu nalezy
delikatnie ucisna¢ czubkiem palca przez 1 do 2 minut kacik zamknietej powieki. Moze to zapobiec
sptywaniu kropli kanatami Izowymi do nosa i wystapieniu ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych.
Nastepnie umy¢ rece, aby usungé ewentualne resztki leku i zamknac¢ butelke.

Nie nalezy dotyka¢ koncodwka kroplomierza do oka ani innych powierzchni, poniewaz moze to
spowodowac¢ zanieczyszczenie zawartosci butelki i/lub uraz oka.



W przypadku stosowania leku Acular jednoczesnie z innymi lekami podawanymi miejscowo do oka,
nalezy odczeka¢ co najmniej 15 minut migdzy podaniem kazdego leku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

U pacjentoéw, u ktorych wezesniej wystgpita nadwrazliwo$¢ na kwas acetylosalicylowy lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), mozliwe jest wystapienie nadwrazliwos$ci na Acular
(nadwrazliwos$¢ krzyzowa).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ze wzgledu na potencjalne ryzyko wystapienia nadwrazliwosci krzyzowej na kwas acetylosalicylowy,
pochodne kwasu fenylooctowego i innych NLPZ, nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podajac
Acular pacjentom, u ktorych w przesztosci wystapita nadwrazliwos$¢ na te leki.

Przy stosowaniu niesteroidowych lekow przeciwzapalnych istnieje potencjalne ryzyko wystapienia
wydhuzonego czasu krwawienia ze wzgledu na to, ze wplywaja one na agregacje trombocytow.
Donoszono ze NLPZ podane do oka w zwiazku z operacjg mogg powodowac¢ wydtuzone krwawienie
w obrebie tkanek oka (wlacznie z krwotokiem do komory przedniej oka). Zaleca si¢ aby Acular byt
stosowany ostroznie u pacjentow, u ktorych bedzie przeprowadzany zabieg chirurgiczny a u ktérych
wystepuje sklonnos¢ do krwawien, lub ktorzy przyjmuja inne leki, wydtuzajace czas krwawienia.

Wszystkie miejscowe niesteroidowe leki przeciwzapalne moga spowalnia¢ lub opdznia¢ proces
gojenia. Jednoczesne stosowanie miejscowych NLPZ i miejscowych kortykosteroidow moze
zwigkszaé problemy zwigzane z gojeniem ran.

Stosowanie miejscowych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) moze prowadzi¢ do
zapalenia rogowki. U niektérych szczegolnie wrazliwych pacjentow, dtugotrwate stosowanie
miejscowych NLPZ moze doprowadzi¢ do zniszczenia nabtonka rogdwki, Scienczenia rogowki,
nadzerki, owrzodzenia lub perforacji rogéwki, co moze by¢ grozne dla wzroku. U pacjentow u ktorych
pojawily si¢ oznaki uszkodzenia nablonka rogéwki, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie
miejscowych lekow przeciwzapalnych i podda¢ ich $cistej obserwacji okulistycznej.

Miejscowe NLPZ nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z powiktaniami po operacjach
okulistycznych, odnerwiong rogdéwka, ubytkami nabtonka rogowki, cukrzyca, chorobami powierzchni
oka (np. zespot suchego oka), reumatoidalnym zapaleniem stawdw, a takze u pacjentow u ktorych
operacje chirurgiczne oka sg powtarzane w krotkim czasie, poniewaz wystepuje u tych pacjentow
zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych ze strony rogéwki, co moze by¢ niebezpieczne
dla wzroku.

Doswiadczenie postmarketingowe ze stosowaniem miejscowych NLPZ wskazuje rowniez, ze ich
podanie przez okres dtuzszy niz 24 godziny przed operacjg lub przez ponad 14 dni po operacji moze
zwigksza¢ ryzyko wystapienia u pacjenta ciezkich dziatan niepozadanych ze strony rogowki.

Podobnie jak inne leki przeciwzapalne Acular moze maskowaé typowe objawy zakazenia.

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ podczas jednoczesnego podawania leku Acular z
miejscowymi kortykosteroidami u os6b podatnych na uszkodzenia nabtonka rogowki.

Po wprowadzeniu na rynek zgtaszano przypadki skurczu oskrzeli lub zaostrzenia astmy u pacjentow
ze stwierdzong nadwrazliwoscia na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne oraz z astma w wywiadzie, zwigzang ze stosowaniem produktu leczniczego Acular,
ktory moze si¢ przyczynia¢ do wystgpowania powyzszych dziatan.



Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci w przypadku stosowania produktu leczniczego Acular w tej grupie
pacjentow (patrz punkt 4.8).

Pacjentow nalezy pouczy¢, iz nie nalezy dopusci¢ do kontaktu koncowki butelki z okiem, lub
sgsiadujgcymi strukturami, by unikna¢ urazu oka lub zakazenia roztworu.

Dziatania niepozadane mozna ograniczy¢, stosujac najmniejsza skuteczng dawke przez najkrotszy
okres konieczny do ztagodzenia objawow.

Uwaga dotyczaca chlorku benzalkoniowego:

Produkt leczniczy Acular krople do oczu zawiera chlorek benzalkoniowy, powszechnie stosowany
srodek konserwujacy w preparatach okulistycznych, ktory moze jednak powodowaé punktowate
zapalenie rogowki i/lub toksyczne wrzodziejace zapalenie rogowki, lub podraznienie oka i zmienia¢
kolor soczewek kontaktowych. Ze wzgledu na fakt, ze chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany
przez soczewki kontaktowe, przed podaniem produktu Acular nalezy je zdja¢. Soczewki mozna
nalozy¢ ponownie po uptywie co najmniej 15 minut od podania kropli.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie byly prowadzone badania interakcji z innymi lekami.

Potwierdzono bezpieczenstwo stosowania preparatu Acular podawanego jednoczesnie z lekami
dziatajacymi ogodlnie i miejscowo takimi jak antybiotyki, srodki uspokajajace, leki blokujace receptory
B-adrenergiczne, inhibitory anhydrazy weglanowej, srodki zwezajace i rozszerzajace zrenice, leki
porazajace akomodacje (cykloplegiki).

Acular (podobnie jak kortykosteroidy podawane miejscowo) moze spowalnia¢ lub op6znia¢ proces
gojenia. Jednoczesne miejscowe podawanie NLPZ oraz kortykosteroidow moze zwigkszaé problemy z
gojeniem ran.

W przypadku stosowania leku Acular jednoczesnie z innymi lekami podawanymi miejscowo do oka,
nalezy odczekaé co najmniej 15 minut mi¢dzy podaniem kazdego leku. Masci do oczu powinny by¢
zawsze stosowane jako ostatnie.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania kropli do oczu zawierajacych ketorolak u

kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcje.
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywaé na przebieg ciazy i/lub rozwoj
zarodka/ptodu i/lub rozw6j noworodka. Mimo, ze oczekiwana ekspozycja systemowa po zastosowaniu
kropli do oczu zawierajacych ketorolak jest bardzo niska, stosowanie produktu leczniczego Acular nie
jest zalecane w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Acular u kobiet karmigcych piersia.

Po podaniu ogélnoustrojowym trometamolu ketorolak jest wydzielany do mleka matki.

Nie badano przenikania trometamolu ketorolaku do mleka kobiecego po podaniu miejscowym do oka.
Poniewaz wiele lekéw przenika do mleka kobiecego, decyzj¢ czy pacjentka powinna zaprzestac
karmienia piersig czy tez odstawic lek, nalezy podja¢ majac na wzgledzie znaczenie leczenia dla
matki.

Plodnosé
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania trometamolu ketorolaku na ptodnos¢ u
ludzi.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Acular nie wywiera istotnego wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Po zakropleniu produktu leczniczego moze wystapic¢ przemijajace niewyrazne widzenie. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow i obshugiwac¢ urzadzen mechanicznych do momentu uzyskania prawidtowego
widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Do najczestszych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Acular
naleza przemijajace miejscowe uczucie klucia i pieczenia podczas wkraplania produktu leczniczego
do oka.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych udokumentowanych w badaniach klinicznych
uszeregowano w oparciu o klasyfikacj¢ uktadow i narzadow.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zdefiniowano nastepujaco:

Bardzo czgsto (> 1/10), Czesto (> 1/100, < 1/10), Niezbyt czgsto (> 1/1000, < 1/100), Rzadko (> 1/10
000, < 1/1000), Bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

W ramach kazdej kategorii czgstosci dziatania niepozadane przedstawiono w kolejnosci malejacego
nasilenia:

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czesto: nadwrazliwos¢, w tym miejscowe reakcje alergiczne

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: bol gtowy

Zaburzenia oka
Bardzo czesto: podraznienie oka (w tym uczucie pieczenia), bol oka (w tym uczucie ktucia)

Czesto: krwotok siatkowki, torbielowaty obrzek plamki, niewyrazne i/ lub zmniejszone widzenie,
uraz oka, podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe, zakazenie oka, stan zapalny oka, zapalenie
teczowki, osady rogéwkowe, powierzchowne (punkcikowate) zapalenie rogowki, obrzek oka i/lub
powieki, $wigd oka, przekrwienie spojowek.

Niezbyt czgsto: owrzodzenie rogowki, nacieki w obrgbie rogowki, suchos¢ oka, tzawienie (epiphora),

Nieznana: uszkodzenie rogowki, np. Scienczenie, nadzerka, rozpad nabtonka i perforacja
rogowki*

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rodpiersia
Nieznana: skurcz oskrzeli lub zaostrzenie astmy **

*Donoszono o sporadycznych przypadkach uszkodzenia rogéwki wiacznie z nadzerka rogowki,
rozpadem nablonka rogowki i perforacjg rogowki. Powyzsze przypadki dotyczyly gldwnie pacjentow
leczonych jednocze$nie kortykosteroidami podawanymi miejscowo i (lub) predysponowanych do
wspotistniejacych chordb rogowki (Patrz punkt 4.4.).

**Po wprowadzeniu na rynek zgtaszano przypadki skurczu oskrzeli lub zaostrzenia astmy u pacjentow
ze stwierdzong nadwrazliwo$cig na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne oraz z astma w wywiadzie, zwigzang ze stosowaniem produktu leczniczego Acular,
ktory moze si¢ przyczynia¢ do wystepowania powyzszych dziatan.



Zadne z zazwyczaj wystepujacych dzialan niepozadanych zglaszanych w zwiazku z
ogolnoustrojowym stosowaniem niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (w tym trometamolu
ketorolaku) nie wystgpowato w przypadku dawek stosowanych w leczeniu miejscowym.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

4.9 Przedawkowanie

Nie ma do$§wiadczen dotyczacych przedawkowania leku, stosowanego miejscowo do oka.
Przedawkowanie jest mato prawdopodobne przy zalecanym sposobie podawania.

W przypadku nieumyslnego potkni¢cia nalezy popi¢ duzg iloscig ptynu w celu rozcienczenia
produktu leczniczego.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczne, niesteroidowe leki przeciwzapalne, kod ATC:
S01B C 05.

Acular (trometamolu ketorolak) jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym wykazujacym dziatanie
przeciwbolowe i przeciwzapalne. Uznaje si¢, ze hamuje aktywno$¢ cyklooksygenazy, enzymu
istotnego dla biosyntezy prostaglandyn.

Wykazano, ze Acular zmniejsza stgzenie prostaglandyn w cieczy wodnistej oka po miejscowym
podaniu do oka.

Trometamolu ketorolak podany uktadowo nie powoduje zwezenia zrenicy. Wyniki badan klinicznych
wykazuja, ze Acular nie wywiera znaczacego wptywu na cisnienie srodgatkowe.

5.2  Wilasciwos$ci farmakokinetyczne

Roztwory trometamolu ketorolaku (0,1% lub 0,5%) lub samo podtoze wkraplano do oczu pacjentow
na okoto 12 godzin i 1 godzine przed zabiegami operacyjnymi. Stezenia ketorolaku w cieczy
wodnistej pobranej w czasie operacji byly przy dolnej granicy wykrywalnosci (40 ng/ml) u 1 pacjenta
i ponizej granicy wykrywalno$ci u 7 pacjentéw, ktérym podawano 0,1% trometamolu ketorolak.
Srednie stezenie ketorolaku w cieczy wodnistej u pacjentow, ktérym podawano 0,5% ketorolak
trometamolu wynosito 95 ng/ml. Stezenia PGE, w cieczy wodnistej wynosity 80 pg/ml, 40 pg/ml i 28
pg/ml u pacjentow, ktérym podawano odpowiednio samo podtoze, 0,1% trometamolu ketorolak i
0,5% trometamolu ketorolak.

W 21-dniowym badaniu tolerancji wielokrotnej dawki u 0s6b zdrowych, tylko jedna z 13 os6b miata
wykrywalne stezenie dawki wstepnej w osoczu krwi (0,021 pg/ml). W innej grupie 13 badanych osob
tylko u 4 0s6b wykazano bardzo niskie stezenia ketorolaku w osoczu krwi (0,011 do 0,023 pg/ml) 15
minut po jego podaniu do oka.

Tak wigc wysokie stezenia ketorolaku w cieczy wodnistej i bardzo niskie lub niewykrywalne w
osoczu po podaniu do oczu sugeruja, ze zastosowanie ketorolaku przez podanie go do oczu w leczeniu
chorob oka, prowadzi do bardzo niskiego uktadowego wchtaniania leku.



53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne zgromadzone w oparciu o przeprowadzone konwencjonalne badania dotyczace
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego dziatania
rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozwoj i reprodukcje, nie wykazuja szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka.

Badania ostrej, podostrej i przewlektej toksycznosci produktu leczniczego Acular u zwierzat
doswiadczalnych udowodnily bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego. Poza tym oddzielnie
oceniano oktoksynol 40 pod wzgledem jego bezpieczenstwa stosowania do oka. Stwierdzono, ze
Acular nie podraznial, nie wykazywat miejscowego efektu znieczulajacego, nie wptywat na gojenie
si¢ doswiadczalnych ran rogéwki u krolikow, a takze nie nasilal rozprzestrzeniania si¢ zakazenia oka
wywotanego przez Candida albicans, wirus Herpes simplex - typu I lub Pseudomonas aeruginosa u
krolikow 1 nie zwiekszat cisnienia srodgatkowego u zdrowych krolikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Disodu edetynian

Benzalkoniowy chlorek

Oktoksynol 40

Sodu wodorotlenek lub kwas solny (do uzyskania odpowiedniego pH 7,3-7,5)
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

Po pierwszym otwarciu butelki: 28 dni

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Bez specjalnych zalecen.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z kroplomierzem z polietylenu o niskiej gegstosci (LDPE) w tekturowym pudetku. Dostepne
opakowania: butelka po 5 ml; butelka po 10 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.
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