Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
KetoVision 5 mg/ml Augentropfen, Losung
Ketorolac-Trometamol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist KetoVision und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von KetoVision beachten?
Wie ist KetoVision anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist KetoVision aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist KetoVision und wofiir wird es angewendet?

KetoVision gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als nicht-steroidale, anti-inflammatorische
Arzneimittel bekannt sind (die tiblicherweise als Schmerzmittel oder zur Behandlung von
Entziindungen verwendet werden). Der Wirkstoff in KetoVision ist Ketorolac-Trometamol.

KetoVision wird bei Erwachsenen zur Vorbeugung und zur Linderung von Augenentziindungen nach
Augenoperationen angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von KetoVision beachten?
KetoVision darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ketorolac-Trometamol, Aspirin (Acetylsalicylsdure) oder andere
nichtsteroidale entziindungshemmende Arzneimittel, oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor Sie KetoVision anwenden, wenn Sie derzeit
an einer der folgenden Erkrankungen leiden oder frither einmal daran gelitten haben:

- virale oder bakterielle Augeninfektionen

- Hornhautschadigungen

- Unempfindlichkeit der Hornhaut

- Blutungsneigung (zum Beispiel Blutarmut)

- Magengeschwiire

- Diabetes oder theumatoide Arthritis

- trockenes Auge

- Beschwerden beim Atmen (Bronchospasmen)

- Asthma, nachdem nicht-steroidale Entziindungshemmer angewendet wurden.
- falls Sie vor kurzem eine Augenoperation hatten.



Kinder und Jugendliche
KetoVision soll nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen verschrieben werden.
Anwendung von KetoVision zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt bevor Sie KetoVision anwenden, wenn Sie:

- Arzneimittel einnehmen, welche die Blutgerinnungszeit erhohen (z. B. Antikoagulantien oder
andere nichtsteroidale entziindungshemmende/antirheumatische Arzneimittel)

- Kortikosteroide am Augen anwenden und anfallig auf Augengeschwiire sind, da dies eine
Beschidigung der Augenoberflache verursachen oder die Heilung verzogern kann

Wie andere entziindungshemmende Arzneimittel, kann KetoVision die Anzeichen einer Infektion
Ihres Auges maskieren. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker wenn Sie davon betroffen sind.

Wenn Sie KetoVision mit weiteren Augenarzneimitteln anwenden, muss zwischen der Anwendung
von KetoVision und dem anderen Arzneimittel ein Abstand von mindestens 5 Minuten liegen.
Wenden Sie Augensalben oder Augengele zum Schluss an.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat. Sie sollten KetoVision nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden

konnten oder stillen, auBBer Ihr Arzt empfiehlt es.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

A

Achtung: dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintrachtigen.

KetoVision kann voriibergehend Schleiersehen verursachen. Bis diese Symptome verschwunden sind,
diirfen Sie kein Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.

KetoVision enthalt Benzalkoniumchlorid

Dieses Arzneimittel enthélt 2,9 Mikrogramm Benzalkoniumchlorid pro Tropfen, entsprechend
0,1 mg/ml.

Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen aufgenommen werden und kann zur
Verfarbung der Kontaktlinsen fiithren. Sie miissen die Kontaktlinsen vor der Anwendung dieses
Arzneimittels entfernen und diirfen sie erst nach 15 Minuten wieder einsetzen. Benzalkoniumchlorid
kann auch Reizungen am Auge hervorrufen, insbesondere, wenn Sie trockene Augen oder
Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des Auges) haben. Wenden Sie
sich an Ihren Arzt, wenn nach der Anwendung dieses Arzneimittels ein ungewdhnliches Gefiihl,
Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.

3. Wie ist KetoVision anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.




Die empfohlene Dosis betrégt:

3 x tiglich 1 Tropfen in das/die betroffenen Auge(n). Mit der Anwendung 24 Stunden vor der
Operation beginnen und bis zu 3 Wochen nach der Augenoperation fortsetzen.

Hinweise zur Anwendung

Sie diirfen die Flasche nicht verwenden wenn das manipulationssichere Siegel am Flaschenhals vor
dem ersten Offnen gebrochen ist.

Wenden Sie die Augentropfen wie folgt an:

1. Waschen Sie Thre Hiande. Neigen Sie den Kopf nach hinten und sehen Sie
an die Decke.

2. Ziehen Sie das Unterlid vorsichtig nach unten, bis sich eine kleine Tasche
gebildet hat.

Drehen Sie die Flasche um und driicken Sie auf die Tropfflasche, damit
ein Tropfen in Ihr zu behandelndes Auge fallt.

4. Lassen Sie das Unterlid los und halten Sie Thr Auge 30 Sekunden
geschlossen. Wenn ein Tropfen nicht in ihr Auge gelangt, versuchen Sie
es nochmals.

Um eine Verunreinigung oder einer Verletzung zu vermeiden, achten Sie
bitte darauf, dass die Tropfspitze weder das Auge noch andere

P

~ Gegenstinde bertihrt.
@ 6. Sofort nach der Anwendung Verschlusskappe wieder aufsetzen und
@30 > zuschrauben.
\/ ‘ 7. Wischen Sie die tiberschiissige Fliissigkeit mit einem sauberen Tuch von
Threr Wange.

Die sachgerechte Anwendung der Augentropfen ist sehr wichtig. Wenn Sie Fragen haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine grofiere Menge von KetoVision angewendet haben, als Sie sollten

Es wird empfohlen, dass Sie sorgfaltig die verschriebene Dosierung anwenden.
Eine Uberdosierung ist unwahrscheinlich wenn KetoVision nach Vorschrift angewendet wird.

Es ist unwahrscheinlich, dass bei Anwendung von zu vielen Augentropfen unerwiinschte
Nebenwirkungen auftreten. Waschen Sie Ihr Auge mit klarem Wasser, falls Sie zu viele Tropfen in Thr

Auge eingetropft haben. Fiihren Sie die nichste Anwendung zum vorgesehen Zeitpunkt durch.

Falls jemand aus Versehen dieses Arzneimittel trinkt, trinken Sie viel Fliissigkeit zur Verdiinnung und
setzen Sie sich sofort mit [hrem Arzt in Verbindung.

Wenn Sie die Anwendung von KetoVision vergessen haben

Wenn Sie eine Anwendung vergessen haben, holen Sie diese nach, sobald Sie das Versdumnis
bemerken, es sei denn, die nidchste Dosis steht bereits an. In diesem Fall lassen Sie die versdumte
Anwendung aus. Wenden Sie die ndchste Dosis wie vorgesehen an und setzen Sie die Behandlung
planméBig fort.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von KetoVision abbrechen

Wenden Sie KetoVision nach Anweisung Thres Arztes an. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die
Behandlung beenden.



Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn die im Folgenden aufgefiihrten schwerwiegenden Nebenwirkungen bei Thnen auftreten oder
Schmerzen im Auge auftreten oder wenn sich Thre Sehféhigkeit verschlechtert, BEENDEN Sie
unverziiglich die Einnahme dieses Arzneimittels und suchen Sie einen Arzt oder das néchste
Krankenhaus auf.

e Anzeichen von allergischen Reaktionen wie Atemschwierigkeiten (Bronchospasmus), keuchende
Atmung oder Asthma oder lokalisierte Uberempfindlichkeit.

e Schidigungen der Hornhaut (der obersten Schicht des Auges) wie Abtragung (Erosionen),
Zellabbau, Durchlocherung, Geschwiir, Infiltrate oder Verdiinnung; das kann eine erhéhte
Augenreizung, Sehstérungen oder Augeninfektionen einschlielen.

Andere Nebenwirkungen:

Die haufigsten Nebenwirkungen bei der Anwendung von KetoVision sind voriibergehendes Stechen
und Brennen nach der Anwendung.

Sehr héiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen):
e Augenreizungen, Stechen und /oder Brennen im Auge, Augenschmerzen
Hdufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Kopfschmerzen

Kleine graue Beulen auf der Augenoberfldche, mit oder ohne Entziindung (Keratitis superficialis
punctata)Blutungen der Netzhaut (lichtempfindliche Schicht des Auges)

Schwellung der zentralen Netzhaut

Allergische Reaktionen

Infektion des Auges

Versehentliche Verletzung des Auges aufgrund einer Beriihrung mit der Tropferspitze
Erhohter Druck im Auge

Schleiersehen und/oder vermindertes Sehvermdgen

Anschwellendes/geschwollenes Auge und/oder Augenlid

Juckreiz und/oder Augenrétung

Augenentziindung (Oberfliche oder im Inneren)

Ablagerungen in der Hornhaut

Verletzung des Auges

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e Entziindungen oder Schiden an der durchsichtigen Oberfldche des Auges
e Trockenes Auge
e Vermehrter Tranenfluss

Nebenwirkungen, deren Hdufigkeit nicht bekannt ist (Hdaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschdtzbar):

e Schiden an der Oberfliche des Auges wie Verdiinnung, Erosion, Perforation, Schiadigung von
Zellen
e geschwiirartige Schéden an der Oberflidche des Auges



e Schwierigkeiten beim Atmen oder Keuchen, Verschlechterung von Asthma
e geschwollenes Gesicht

Nebenwirkungen, die die Hornhaut (Augenoberflache) betreffen, sind wahrscheinlicher, wenn
KetoVision mehr als 24 Stunden vor der Operation oder ldnger als 2 Wochen angewendet wird oder
wenn Sie zur selben Zeit Augentropfen mit topischen Kortikosteroiden (z. B. Kortison) anwenden
oder wenn Sie ein Augenleiden an der Hornhaut haben.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintriachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: +43(0)50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist KetoVision aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
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Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Werfen Sie die Flasche 28 Tage nach Anbruch weg, selbst wenn noch Lésung iibrig geblieben sein
sollte.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass die Losung nicht klar ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was KetoVision enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Ketorolac-Trometamol. 1 ml Augentropfen enthélt 5 mg Ketorolac-Trometamol
(0,5 % m/V).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Benzalkoniumchlorid, Natriumedetat, Octoxinol
40, Natriumhydroxid (zur pH-Wert Einstellung) und Wasser fiir Injektionszwecke.



Wie KetoVision aussieht und Inhalt der Packung

KetoVision ist eine klare, farblose Losung in einer weiflen Tropfflasche aus LDPE (low density
polyethylene) mit durchsichtiger LDPE Tropfspitze und weilem HDPE (high density polyethylene)
Schraubverschluss.

Jede Flache enthilt 5 ml Augentropfenlosung.

KetoVision ist in Packungsgréf3en von 1 Flasche oder 3 Flaschen erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

OmniVision GmbH
Lindberghstral3e 9

82178 Puchheim
Deutschland

Telefon +49 89 84 07 92 30
Telefax +49 89 84 07 92 40
info@omnivision.de

Hersteller

Pharma Stulln GmbH
Werksstralie 3

92551 Stulln
Deutschland

Z.Nr.: 1-30636

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: KetoVision 5 mg/ml Augentropfen, Losung
Deutschland  KetoVision 5 mg/ml Augentropfen, Losung

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2021.



