KULLANMA TALIMATI

ROLGICIN % 0.5 steril goz damlasi, ¢ozelti
Goze damlatilarak uygulanir.
Steril
o [Etkin madde: Her 1 ml’de 5 mg ketorolak trometamol igerir.

e Yardimcit maddeler: Oktoksinol 40, disodyum edetat, sodyum kloriir, benzalkonyum
kloriir, ph ayar1 i¢in sodyum hidroksit veya derisik hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullamimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ROLGICIN nedir ve ne icin kullanilr?

ROLGICIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ROLGICIN nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ROLGICIN’in saklanmast

@ XN WN

Bashklar yer almaktadir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXYnUyaklUMOFyZW56Z1Axak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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1. ROLGICIN nedir ve ne icin kullamlir?

ROLGICIN, etkin madde olarak ketorolak trometamol icerir. Ketorolak trometamol, hormon
benzeri yapida olmayan iltihap giderici ilaglar (nonsteroid antiinflamatuar ilaglar (NSAII’ler))
olarak adlandirilan bir ila¢ grubunda yer almaktadir.

ROLGICIN, beyaz LDPE damlalikli 5 ml nominal kapasitesi olan beyaz opak LDPE
siselerde, emniyet halkali, beyaz HDPE vidali kapak ile kapatilarak, karton kutuda piyasaya
sunulmaktadir.

ROLGICIN, yetiskinlerde géz ameliyatinin ardindan gézlenen goz iltihabinin iyilestirilmesi

icin ve gozde iltihap olusumunu engellemek i¢in kullanilir.

2. ROLGICIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ROLGICIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e FEtkin madde ketorolak trometamole ve yardimci maddelerden herhangi birine karsi
asirt duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

e Aspirin veya benzeri iltihap giderici ilaglardan herhangi birine kars1 alerjiniz varsa.

ROLGICIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Asagidaki durumlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse, ROLGICIN’i kullanmadan 6nce

doktorunuza danisiniz.

Eger;
e (Goziinlizde viral ya da bakteriyel bir enfeksiyon varsa,
e Kanama egiliminiz (6rn; anemi) veya mide iilseriniz varsa,
e Diyabetiniz (seker hastalig1) varsa,
e [lltihapli eklem romatizmaniz (romatoid artrit) varsa,
e Kuru géz sendromunuz varsa,
e Hormon benzeri yapida olmayan iltihap giderici ila¢ (nonsteroid antiinflamatuar ilag
(NSAII)) kullaniminin ardindan sizde astim gdzlendiyse,

e Yakin bir siire 6nce goz ameliyat1 olmugsaniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ROLGICIN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Uygulama _yolu nedeniflde 9ROEGIERINfimza yﬁé@kmﬁ“ﬁre icecekler ile etkilesmesi

Belge Dogralama Kodu: 1ZW56ZmxXYnUyaklUMOFyZW56Z1Axak1U Takip Adresi: https Ihwww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
beklenmemektedir.
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Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmayi planliyorsamz ROLGICIN’i kullanmadan &nce
doktorunuza danisiniz. Doktorunuz tarafindan dnerilmedikge, hamilelik sirasinda ROLGICIN
kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsamiz ROLGICIN’i kullanmadan 6nce doktorunuza damsiniz.

Doktorunuz tarafindan dnerilmedikce, emzirme ddneminde ROLGICIN kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimm
ROLGICIN, gecici olarak bulanik gérmeye neden olabilir. Damlatma sirasinda gegici gérme
bulanikligi meydana gelirse, araba siirmeden veya makine kullanmadan Once, gérmeniz

berraklasincaya kadar bekleyiniz.

ROLGICIN’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

ROLGICIN koruyucu olarak benzalkonyum kloriir igermektedir. Benzalkonyum kloriir-gdzde
irritasyona (tahrig) sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz.
Uygulamadan once kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak igin en azindan 15 dakika

bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Su anda baska herhangi bir ilag kullaniyorsaniz ya da yakin zamanda kullandiysaniz —bitkisel

ve regetesiz ilaclar da dahil olmak iizere — doktorunuza bu ilaglar ile ilgili bilgi veriniz.
NSAIl’ler ve topikal steroidlerin beraber kullanimu iyilesmeyi geciktirebilir.

Eger ROLGICIN ile diger topikal goz ilaglar1 birlikte kullanilacaksa, iki ilacin kullanimi

arasinda 5 dakikalik bir siire olmas1 gerekir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullaniniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinizi bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXYnUyaklUMOFyZW56Z1Axak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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3. ROLGICIN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

ROLGICIN’i her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanmiz. Eger ROLGICIN’i
nasil kullanacaginiz konusunda emin degilseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ROLGICIN tedavisine géz ameliyatindan 24 saat once baslaymiz ve ameliyatin ardindan 3

hafta boyunca giinde 3 kez 1’er damla goze damlatiniz.
Agcildiktan sonra 4 hafta i¢inde kullanilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

1. Ilacimzi kullanmadan once ellerinizi yikaymiz. Boynunuzu geriye almiz ve tavana
bakiniz.

2. Alt goz kapaginizi kiiciik bir cep olusacak sekilde yavasga cekiniz.

3. Siseyi ters ceviriniz ve tedavi uygulanmasi gereken her goze birer damla gelecek sekilde
damlatiniz.

4. GOz kapaginizi birakin ve gozlerinizi 30 saniye siireyle kapali tutunuz.
Damla goziiniiziin i¢ine damlamazsa birinci basamaktan itibaren bir kez daha deneyiniz.

ROLGICIN’in kontaminasyonunu veya gdziiniiziin incinmesini dnlemek igin, damlalik ucunu

goziinlize ya da bagka bir yere degdirmekten kagininiz.
ROLGICIN’in kullaniminin ardindan kapagin1 hemen kapatiniz.
Temiz bir mendil ile yanaklariniza dokiilen fazla ROLGICIN’i siliniz.

ROLGICIN’in dogru bir sekilde uygulanmasi ¢ok dnemlidir. Eger herhangi bir sorunuz varsa

doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

ROLGICIN, ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXYnUyaklUMOFyZW56Z1Axak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

4/8



Yashlarda kullanim:

65 yasindan biiyiikseniz ROLGICIN’i kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa ROLGICIN’i kullanmadan &nce doktorunuza danisiniz.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa ROLGICIN’i kullanmadan énce doktorunuza daniginiz.

Eger ROLGICIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ROLGICIN kullandiysamz:
Goze ¢ok sayida damla uygulanmasinin istenmeyen etkiler meydana getirmesi pek miimkiin
degildir. Bir sonraki dozunuzu zamaninda uygulaymz. Kazara ROLGICIN igilirse,
seyreltilmesi i¢in bol bol s1v1 tiikketiniz ve derhal doktora bagvurunuz.
ROLGICIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ROLGICIN’i kullanmay1 unutursamz:

Bir dozu uygulamay1 unutursaniz, akliniza gelir gelmez bu dozu uygulayiniz. Ancak dozu
uygulamay1 unuttugunuzu bir sonraki dozu uygulayacaginiz saate yakin fark ederseniz,
atladigimiz dozu unutunuz ve bir sonraki dozunuzu zamanida uygulaymiz ve ROLGICIN
dozunu uygulamaya rutin bir sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ROLGICIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ROLGICIN’i her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanmalisiniz. ROLGICIN’in

kullanimu ile ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ROLGICIN'in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler gézlenebilir.

Goziiniiz ile ilgili bir hastaliginiz varsa ya da es zamanl olarak topikal steroid damlalar

kullaniyorsaniz ya da ROLGICIN’i 2 haftadan daha uzun siiredir kullaniyorsaniz, kornea
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge D@M&K@M@Gﬁm@lghﬁyﬁﬁlﬂﬂ@f@?ﬂﬁ%tﬁ@tm gézlwﬂmmkdmmnh%mmldiﬂye.gov.tr/sagIik-titck-ebys
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Eger goziiniizde agr1, artmis iritasyon (tahris) ya da gérmenizde degisiklikler meydana gelirse

hemen doktorunuza bagvurunuz.

Asagidakilerden biri olursa, ROLGICIN'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz
e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin

yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismelerinde

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin

o (Gozde tahris,
e (GoOzde batma ve/veya yanma,

o (Gozde agr.

Yaygin

e Alerjik reaksiyonlar,

o G0z ve/veya goz kapaginda siskinlik,

o Gozde kasint,

e (G0zde kizariklik,

e (Gozde enfeksiyon,

e 0z ylizeyinde veya i¢ kisminda iltihaplanma,

e Retinada (gdziin 1518a duyarli kismi1) kanama, sisme,
e Bas agrisi,

e Damlalik ucunun géze degmesinden kaynaklanan kazara yaralanmalar,

PR Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Doﬁrula%%&&llm%ﬂﬁ@(mﬂiuMOFyZWSGZleaklU Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

e Bulanik gérme ve/veya gormede azalma.
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Yaygin olmayan
e (0ziin 6n kisminda yara ya da iltihaplanma,

e G0z kurulugu ve/veya gozlerde sulanma.

Bilinmiyor:

e GO0z ylizeyinde incelme, asinma, hiicrelerde bozunma gibi hasarlar,
e Nefes almada zorluk,

e  Hirltili nefes alma,

e Astim alevlenmesi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. ROLGICIN’in saklanmasi
ROLGICIN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ROLGICIN i kullanmayiniz.

Acildiktan sonra kullanim siiresi

ROLGICIN agildiktan sonra 4 hafta i¢inde kullanilmalidir.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXYnUyaklUMOFyZW56Z1Axak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Ruhsat sahibi: World Medicine ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Bagcilar / Istanbul

Uretim Yeri: World Medicine ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Bagcilar / Istanbul

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXYnUyaklUMOFyZW56Z1Axak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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