CHARAKTERYSTYKAPRODUKTU LECZNICZEGO



1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ketorolac trometamol Misom, 5 mg/mL, krople do oczu, roztwor
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 mL roztworu zawiera 5 mg ketorolaku z trometamolem (0,5% wi/v).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,1 mg/mL.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

Objetos¢ jednej kropli roztworu kropli do oczu Ketorolac trometamol Misom, 5 mg/mL, wynosi
okoto 31 pL. Ilo$¢ substancji czynnej w jednej kropli wynosi 155 ug.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.

Klarowny, bezbarwny do bladozéltego roztwor praktycznie wolny od czastek, o pH migdzy 6,52 8,0 1
osmolalnos$ci 260-330 mOsmol/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Profilaktyka i leczenie stanu zapalnego wyst¢pujacego po operacjach chirurgicznego usunigcia zac¢my.
Produkt leczniczy Ketorolac trometamol Misom wskazany do stosowania u 0os6b dorostych.

4.2  Dawkowanie i sposdb podawania

Dawkowanie

Stan zapalny po operacji zaémy
Jedna kroplg zakropli¢ do oka trzy razy na dobg, rozpoczynajac 24 godziny przed planowanym
zabiegiem operacyjnym i kontynuowac przez trzy do czterech tygodni.

Dzieci i mlodziez

Nie ma uzasadnionego zastosowania produktu leczniczego Ketorolac trometamol Misom u dzieci i
miodziezy we wskazaniu: profilaktyka i leczenie zapalenia w obrebie gatki ocznej wystepujacego po
operacjach chirurgicznego usunigcia zaémy.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie obserwowano zasadniczych réznic W bezpieczenstwie i skutecznosci produktu leczniczego u
pacjentow w podesztym wieku i pacjentdéw miodszych.

Sposdb podawania

Podanie do oka.

Jedna krople roztworu zakropli¢ do worka spojowkowego leczonego oka, jednoczesnie delikatnie
odciagajac do dotu dolng powieke i patrzac ku gorze.

W przypadku stosowania leku Ketorolac trometamol Misom jednoczesnie z innymi lekami




podawanymi miejscowo do oka, nalezy odczekaé¢ co najmniej 5 minut migdzy podaniem kazdego
leku.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

U pacjentow, u ktérych wczesniej wystapita nadwrazliwo$é na kwas acetylosalicylowy lub
inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), mozliwe jest wystapienie nadwrazliwo$ci na
Ketorolac trometamol Misom (nadwrazliwo$¢ krzyzowa).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zaleca si¢, aby Ketorolac trometamol Misom byt stosowany ostroznie u pacjentow, u ktorych
wystepuje sklonnos¢ do krwawien, lub ktoérzy przyjmuja inne leki, mogace wydluzy¢ czas
krwawienia.

Podobnie jak inne leki przeciwzapalne, produkt leczniczy Ketorolac trometamol Misom moze
maskowac typowe objawy zakazenia.

Wszystkie miejscowe niesteroidowe leki przeciwzapalne mogg spowalnia¢ lub op6zniaé proces
gojenia. Jednoczesne stosowanie miejscowych NLPZ i miejscowych kortykosteroidéw moze
zwigksza¢ problemy zwigzane z gojeniem ran.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas jednoczesnego podawania produktu leczniczego
Ketorolac trometamol Misom z miejscowymi kortykosteroidami u 0sob podatnych na uszkodzenia
nabltonka rogowki.

Stosowanie miejscowych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) moze prowadzi¢ do
zapalenia rogéwki. U niektorych szczegolnie wrazliwych pacjentow, dlugotrwate stosowanie
miejscowych NLPZ moze doprowadzi¢ do zniszczenia nablonka rogowki, Scienczenia rogowki,
nadzerki, owrzodzenia lub perforacji rogéwki, co moze by¢ niebezpieczne dla wzroku. U pacjentéw, u
ktorych pojawity sie oznaki uszkodzenia nabtonka rogdéwki, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie
miejscowych lekéw przeciwzapalnych i podda¢ ich §cistej obserwacji okulistycznej pod katem stanu
rogowki.

Miejscowe NLPZ nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow z powiktaniami po operacjach
okulistycznych, odnerwiong rogdwka, ubytkami nabtonka rogdéwki, 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
rogowki, co moze by¢ niebezpieczne dla wzroku.

Doswiadczenia po wprowadzeniu do obrotu miejscowych NLPZ sugerujg rowniez, ze ich podanie
przez okres dtuzszy niz 24 godziny przed operacja lub przez ponad 14 dni po operacji moze
zwieksza¢ ryzyko wystapienia u pacjenta cigzkich dziatan niepozadanych ze strony rogowki.

Konserwant zawarty w produkcie leczniczym Ketorolac trometamol Misom, benzalkoniowy chlorek
moze powodowac podraznienie oczu, objawy suchosci oczu oraz wptywacé na film tzowy i
powierzchni¢ rogowki. Nalezy stosowaé go ostroznie u pacjentdw z zespotem suchego oka oraz u
pacjentow, u ktorych rogowka moze by¢ uszkodzona. Soczewki kontaktowe nalezy zdjac przed
zastosowaniem leku, a ich ponowne zatozenie powinno nastgpi¢ po uplywie co najmniej 15 minut.
Benzalkoniowy chlorek moze powodowaé przebarwienia migkkich soczewek kontaktowych, dlatego
nalezy unika¢ kontaktu z nimi.



Po wprowadzeniu na rynek zglaszano przypadki skurczu oskrzeli lub zaostrzenia astmy u pacjentow
ze stwierdzong nadwrazliwo$cig na kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki
przeciwzapalne oraz z astmg w wywiadzie, zwigzang ze stosowaniem produktu leczniczego
Ketorolac trometamol Misom, ktory moze si¢ przyczynia¢ do wystgpowania powyzszych dziatan.

Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci w przypadku stosowania produktu leczniczego Ketorolac
trometamol Misom w tej grupie pacjentéw (patrz punkt 4.8).

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

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan interakcji z innymi lekami.

Potwierdzono bezpieczenstwo stosowania preparatu Ketorolac trometamol Misom podawanego
jednoczesnie z lekami dziatajacymi ogolnie i miejscowo takimi jak antybiotyki, srodki
uspokajajace, leki blokujace receptory B-adrenergiczne, inhibitory anhydrazy weglanowej, $rodki
zwezajace 1 rozszerzajace zrenice, leki porazajace akomodacje (cykloplegiki).

Ketorolac trometamol Misom (podobnie jak kortykosteroidy podawane miejscowo) moze spowalniaé
lub opdzniaé proces gojenia. Jednoczesne podawanie miejscowych NLPZ oraz miejscowych
kortykosteroidow moze zwigksza¢ problemy z gojeniem ran.

W przypadku stosowania leku Ketorolac trometamol Misom jednoczesnie z innymi lekami
podawanymi miejscowo do oka, nalezy odczeka¢ co najmniej 5 minut mi¢gdzy podaniem kazdego

z lekow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak jest wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania kropli do oczu zawierajacych ketorolak u

kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzg¢tach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje.
Hamowanie syntezy prostaglandyn moze niekorzystnie wptywac na przebieg ciazy i/lub rozwoj
zarodka/ptodu i/lub rozwoj noworodka. Mimo, ze oczekiwana ekspozycja systemowa po
zastosowaniu kropli do oczu zawierajacych ketorolak jest bardzo niska, stosowanie produktu
leczniczego Ketorolac trometamol Misom nie jest zalecane w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego Ketorolac trometamol Misom u kobiet karmigcych piersia.
Po podaniu ogolnoustrojowym ketorolak z trometamolem jest wydzielany do mleka matki.

Plodnosé:
Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ketorolaku z trometamolem na ptodnos¢ u
ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Po zakropleniu kropli do oczu moze wystapi¢ przejsciowe niewyrazne widzenie. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac niebezpiecznych maszyn, jesli widzenie nie jest wyrazne.



4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych udokumentowanych w badaniach klinicznych
uszeregowano w oparciu o klasyfikacje uktadow i narzadow.

Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zdefiniowano nastgpujaco: Bardzo czgsto (>1/10);
Czesto (=1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (=>1/1 000 do <1/100); Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000);
Bardzo rzadko (<1/10 000); Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Klasyfikacja Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych

ukladow i Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Nieznana
narzadow czesto czesto
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢,
immunologicznego w tym miejscowe
reakcje alergiczne
Zaburzenia uktadu Bl glowy
nerwowego
Zaburzenia oka podraznienie | Powierzchowne owrzodzenie
oka (wtym | (punktowe) rogoweki, uszkodzenie
uczucie zapalenie nacieki w rogowki, np.
pieczenia), rogowki obrebie Scienczenie,
bol oka (w | Obrzgk oka i/lub | rogowki, nadzerka,
tym uczucie | powiek, sucho$¢ oka, rozpad
khucia) Swiad oka, lzawienie nablonka i
Przekrwienie (epiphora) perforacja
spojowek rogowki*,
Zakazenie oka wrzodziejace
Zapalenie oka zapalenie
Zapalenie rogowki,
rogowki obrzek oka,
Osad rogowki przekrwienie
Krwotok gatki ocznej,
siatkdwkowy obrzek
Torbielowaty twarzy
obrzek plamki
Uraz oka
Zwigkszone
ci$nienie
wewnatrzgatkowe
Niewyrazne i/lub
oslabione
widzenie
Zaburzenia ukfadu Skurcz
oddechowego, oskrzeli lub
klatki piersiowej i zaostrzenie
srodpiersia astmy**

*Donoszono o sporadycznych przypadkach uszkodzenia rogowki wiacznie z nadzerka rogowki,
rozpadem nablonka rogowki i perforacjg rogowki. Powyzsze przypadki dotyczyly gtownie 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 Ketorolac
trometamol Misom ktory moze sie przyczynia¢ do wystepowania powyzszych dziatan.

Zadne z zazwyczaj wystepujacych dziatan niepozadanych zgtaszanych w zwigzku z
ogolnoustrojowym stosowaniem niesteroidowych lekdw przeciwzapalnych (w tym ketorolaku z
trometamolem) nie wystepowato w przypadku dawek stosowanych w leczeniu miejscowym.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych:
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Brak doniesien dotyczacych przedawkowania leku. Przedawkowanie jest mato prawdopodobne przy
zalecanym sposobie podawania.

W przypadku nieumys$lnego potkniecia nalezy popi¢ duza iloscia ptynu w celu rozcienczenia produktu
leczniczego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczne, niesteroidowe leki przeciwzapalne,
Kod ATC: SO01BC 05.

Ketorolac trometamol Misom (ketorolak z trometamolem) jest niesteroidowym lekiem
przeciwzapalnym wykazujacym dziatanie przeciwbolowe i przeciwzapalne. Uznaje si¢, ze hamuje
aktywno$¢ cyklooksygenazy, enzymu istotnego dla biosyntezy prostaglandyn. Wykazano, ze ketorolak
z trometamolem zmniejsza st¢zenie prostaglandyn w cieczy wodnistej oka po miejscowym podaniu do
oka.

Ketorolak z trometamolem podany uktadowo nie powoduje zwg¢zenia Zrenicy. Wyniki badan
klinicznych wskazuja, ze ketorolak z trometamolem nie wywiera znaczgcego wptywu na ci$nienie
srodgatkowe.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Roztwory ketorolaku z trometamolem (0,1% lub 0,5%) lub samo podtoze wkraplano do oczu
pacjentéw na okoto 12 godzin i 1 godzing przed zabiegami operacyjnymi. Stezenia ketorolaku z
trometamolem w cieczy wodnistej pobranej w czasie operacji byly przy dolnej granicy wykrywalnos$ci
(40 ng/mL) u 1 pacjenta i ponizej granicy wykrywalnoséci u 7 pacjentow, ktérym podano 0,1%
ketorolaku z trometamolem. Srednie stezenie ketorolaku z trometamolem w cieczy wodnistej u
pacjentow ktorym podawano 0,5% ketorolaku z trometamolem wynosito 95 ng/mL. Stgzenia PGE2 w


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

cieczy wodnistej wynosity 80 pg/mL, 40 pg/mL i 28 pg/mL u pacjentdw, ktérym podawano
odpowiednio samo podtoze , 0,1% ketorolaku z trometamolem i 0,5% ketorolaku z trometamolem.

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 ug/mL). W innej grupie 13 badanych oséb
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 wiec 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.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

Badania ostrej, podostrej i przewlektej toksycznosci produktu leczniczego ketorolak z trometamolem u
zwierzat doswiadczalnych udowodnity bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego. Poza tym
oddzielnie oceniano oktoksynol 40 pod wzgledem jego bezpieczenstwa stosowania do oka.
Stwierdzono, ze ketorolak z trometamolem nie podrazniat, nie wykazywat miejscowego efektu
znieczulajacego, nie wplywal na gojenie si¢ doswiadczalnych ran rogéwki u krolikow, a takze nie
nasilat rozprzestrzeniania si¢ zakazenia oka wywotanego przez Candida albicans, wirus Herpes
simplex - typu | lub Pseudomonas aeruginosa u krolikéw i nie zwigkszat ci$nienia srodgatkowego u
zdrowych krolikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Benzalkoniowy chlorek

Disodu edetynian

Oktoksynol 40

Sodu wodorotlenek (do regulacji pH) i/lub kwas solny (do regulacji pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosSci

2 lata.
Po pierwszym otwarciu pojemnika: 4 tygodnie.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania



Brak specjalnych zalecen.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Biaty pojemnik z zakraplaczem z polietylenu o niskiej ggstosci (LDPE) z biata, nieprzezroczysta,
otwarta dysza z LDPE i szarg zakretka z polietylenu o wysokiej gestosci (HPDE). Dostepne
pojemniki: 5 mL i 10 mL.

Przyblizona liczba kropli w pojemniku o pojemnosci 5 mL wynosi 160 kropli.

Przyblizona liczba kropli w pojemniku o pojemnosci 10 mL wynosi 320 kropli.

Wielko$ci opakowan: Pojemnik z zakraplaczem 1 x 5mL, 3 x5 mL lub 1 x 10 mL.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki 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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