PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Formizor 1 mg/ml picaturi oftalmice, suspensie
Acetat de flurorometolona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:
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1.

Ce este Formizor si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Formizor
Cum sa utilizati Formizor

Reactiile adverse posibile

Cum se pastreaza Formizor

Continutul ambalajului si alte informatii.

Ce este Formizor si pentru ce se utilizeaza

Formizor contine ca substanta activ acetat de fluometolona, care actioneaza impotriva inflamatiei si
apartine clasei de medicamente numite corticosteroizi.

Formizor este utilizat in tratamentul inflamatiilor oculare, atunci cand acestea sunt sensibile la
corticosteroizilor.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Formizor

Nu utilizati Formizor

daca sunteti alergic la flurorometolona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);
daca credeti ca aveti:

o infectii bacteriene acute ale ochiului care nu au fost tratate anterior;

. Infectiei ale corneei (membrand transparentd care se gaseste in partea de dinainte a
ochiului), cauzate de Herpes simplex;

. virusul variolei (Vaccinia), varicela si alte afectiuni virale ale corneei sau conjunctiveli;

. micoze oculare;

o hipertensiune intraocular;

° infetii oculare micobacteriene, inclusiv tuberculoza ocular;

o ulcior (hordeolum) - inflamatia purulenta acuta pe marginea pleoapelor.

Atentionari si precautii
Discutati cu medicul dumneavoastrd inainte de a utiliza Formizor.



Utilizati Formizor doar ca picaturi pentru ochi!

- Aplicarea corticosteroizilor in ochi pentru o perioadd lungd de timp, poate provoca o crestere a
presiunii intraoculare, probleme de vedere si formarea cataractei (opacificarea cristalinului din
interiorul ochiului).

- Daca utilizati Formizor pentru o perioadd lungd de timp, trebuie sa verificati in mod regulat si
frecvent presiunea intraoculard. Acest lucru este deosebit de important la copii si adolescenti,
deoarece riscul de crestere a presiunei intraoculare cauzata de corticosteroizi poate fi mai mare la
copii si poate sd apard mai devreme decat la adulti. Utilizarea Formizor la copii trebuie efectuata
sub strictd supraveghere medicala (vezi sectiunea ,,Cum sa utilizati Formizor - Utilizare la copii”).
Riscul de crestere a presiunii oculare indusa de corticosteroizi si/sau de formare a cataractei este
mai mare la pacientii predispusi (de exemplu la pacientii diabetici).

- Utilizarea acestui medicament va poate face susceptibil la aparitia infectiilor oculare. Daca
simptomele se inrautatesc sau revin brusc, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Daca suferiti de ulcer corneean care nu se vindecd, intrerupeti utilizarea si adresati-va medicului
dumneavoastra.

- Adresati-vd medicului dumneavoastrd daca aveti vedere incetosatd sau alte tulburdri de vedere.

- Corticosteroizii administrati la nivelul ochilor pot intirzia procesul de vindecare a leziunilor
oculare. AINS (medicamente antiinflamatoare nesteroidiene) administrate topic au de asemenea ca
efect Tncetinirea sau Tintarzierea procesului de vindecare. Utilizarea concomitentd a AINS
administrate topic si a steroizilor administrati topic poate creste riscul de probleme la vindecare
(vezi sectiunea ,,Formizor impreuna cu alte medicamente”).

- Adresati-va medicului sau farmacistului dumneavoastrd inainte de a utiliza acest medicament daca
aveti o afectiune care produce subtierea tesuturilor oculare, doarece administrarea de
corticosteroizi intraocular poate provoca perforare a acestora.

- Nu purtati lentile de contact atunci cand tratati inflamatia oculara.

- Utilizarea prelungitd poate produce anumite inconveniente; nu utilizati neintrerupt pe perioade mai
lungi de o luna.

- Daca nu observati imbunatatiri dupa doua saptdmani de tratament, adresati-va medicului.

- Medicamentul nu trebuie injectat.

- Dupa indepartarea capacului, dacad inelul de protectic mobil s-a sldbit, indepartati-l Tnainte de a
utiliza produs.

Formizor impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Nu uitati s3 mentionati medicamentele pe care le-ati cumparat fara prescriptie
medicala.

Unele medicamente, inhibitorii CYP3A4, inclusiv ritonavir si cobicistat, utilizati pentru tratamentul
infectiei cu HIV/SIDA, pot creste expunerea sistemicd Formizor. Deaceea medicul dumneavoastra
poate dori sa va tina sub control daca luati aceste medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastrd daca utilizati AINS (antiinflamatoare nesteroidiene) administrate
topic. Utilizarea concomitentd a steroizilor si a AINS cu administrare topicd poate creste riscul
intarzierii procesului de vindecare leziunilor corneene.

In cazul tratamentului concomitant cu alte preparate oftalmice topice, se recomanda administrarea la
intervale de cel putin 5 minute. Unguientele oftalmice vor fi ultimile administrate.



Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu sunt disponibile date privind efectul Formizor asupra fertilitatii masculine sau feminine.

Siguranta tratamentului intensiv sau prelungit cu corticosteroizi cu aplicare locala in timpul sarcinii nu
a fost complet investigat. La femeile gravide si la cele care alapteaza medicamentul trebuie utilizat
doar daca este absolut necesar si sub strictd supraveghere medicala.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Imediat dupa utilizare poate sa apara vedere neclara tranzitorie sau alte tulburari ale vederii ceea ce pot
afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Asteptati disparitia acestui efect inainte
de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Formizor

Formizor contine clorura de benzalconiu 0,1 mg per ml. Acest excipient poate provoca iritatii oculare si
poate produce decolorarea lentilelor de contact moi. Indepartati lentilele de contact inainte de
administrare si asteptati cel putin 15 minute inainte de ale pune la loc.

Formizor contine 0,61 mg fosfati per ml. Daca aveti leziuni grave ale Invelisului transparent din partea
frontald a ochiului (corneea), fosfatii pot determina in foarte rare cazuri pete intunecate la nivelul
corneei din cauza cresterii valorii calciului in timpul tratamentului.

3. Cum sa utilizati Formizor
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Formizor trebuie administrat doar pe cale oftalmica.

Doze recomandate

Instilati 1 sau 2 picaturi In sacul conjunctival, de 4 ori pe zi, conform recomandarilor medicale.

In primele 24 pani la 48 de ore, medicul dumneavoastra poate creste doza la una sau doud picaturi la
fiecare doua ore.

Utilizati Formizor atat timp cat va recomanda medicul dumneavoastra.

Nu aplicati continuu acest medicament timp de peste o luna.

Dacd starea se agraveaza sau tratamentul este ineficient dupd 2 sdptamani de utilizare a
medicamentului, trebuie sa consultati un medic si sa Intrerupeti tratamentul.

Agitati bine Tnainte de utilizare.
Utilizarea la copii

La copii medicamentul se utilizeazd numai la recomandarea medicului, deoarece siguranta si
eficacitatea nu au fost inca stabilite la aceasta populatie.



Pacienti cu insuficientd hepatica si renala
Nu exista studii efectuate la pacienti cu afectiuni renale sau hepatice privind administrarea preparatului.

Cum se utilizeaza Formizor
Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3
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- Spalati-va pe maini.

- Tineti flaconul cu medicament in mana pentru a-l incdlzi la temperatura corpului.

- Luati flaconul de Formizor si pozitionati-va in fata unei oglinzi.

- Desurubati capacul flaconului.

- Tineti flaconul intre degetul mare si degetul mijlociu, cu varful in jos.

- Lasati capul pe spate. Trageti pleoapa 1n jos cu un deget curat, pand cand se formeaza un
,buzunar” intre pleoapa si ochi. Picatura va cadea aici (Fig. 1).

- Aduceti varful flaconului aproape de ochi. Va puteti ajuta si de oglinda.

- Nu atingeti picurdtorul de ochi sau de pleoapa, de suprafetele invecinate sau alte suprafete. Astfel
se pot infecta picaturile ramase in flacon.

- Apasati usor flaconul din parti astfel, incat la o apasare sa eliberati o picatura din Formizor (Fig.
2).

- Dupa administrarea Formizor apasati cu un deget colful ochiului, 1anga nas, timp de 2-3 minute
(Fig. 3). Aceasta ajuta la impiedicarea trecerii medicamentului prin mucoasa nasului in sange.

- Daca administrati picaturi in ambii ochi, inainte de a repeta aceste etape si pentru celdlalt ochi,
trebuie sa va spalati pe maini. Astfel va fi prevenita transmiterea infectiei de la un ochi la altul.

- Imediat dupa utilizare, puneti capacul flaconului la loc si insurubati-| strans.

- Utilizati un flacon in intregime Tnainte de a deschide flaconul urmator.

- Daca o picatura nu ajunge 1n ochi, incercati din nou.

- Stergeti orice lichid in exces de pe obraz cu un servetel curat.

Daca Formizor trebuie utilizat in asociere cu alte medicamente oftalmice topice, intervalul intre
instildri trebuie sa fie de cel putin 5 minute. Unguentele oftalmice se vor administra in ultimul rand.

Pentru revenirea Contaminérii microbiene a Solutiei trebuie sa se evite COHtaCtUI Vérfului
b )
plcurétorulm cu alte Suprafe‘;e.

Daca uitati sa utilizati Formizor

Daca uitati sa utilizati Formizor, nu va faceti griji si aplicati-l imediat ce va amintiti. Totusi, dacd este
aproape timpul pentru administrati urmatoarea doza, sariti peste doza omisa si reveniti la programul
obisnuit de dozare.

Daca ati utilizat prea mult Formizor
Dacid ati instilat mai mult Formizor decat ar trebui, clatiti-va ochii cu apa curgatoare. Daca inghititi
accidental Formizor, anuntati imediat medicul dumneavoastra sau contactati cel mai apropiat spital.



Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui produs, adresati-va medicului
sau farmacistului dumneavoastra.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la utilizarea Formizor.

Cu frecventd necunoscutd (care nu poate fi estimatd din datele disponibile)

Reactii la nivelul ochiului:

- cresterea presiunii intraoculare, durere oculara, iritatie oculara, disconfort ocular, senzatie de corp
strain Tn ochi, vedere ncetosata, inrosirea ochilor, cresterea secretiei lacrimale.

Reactii adverse generale:
- gust prost in gura (disgeuzie).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate  pe  web-site-ul  Agentieci  Medicamentului  §i  Dispozitivelor ~ Medicale:
http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Formizor
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.
A nu se congeal.

Nu utilizati Formizor dupa data de expirare indicata pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima zi
a lunii respective.

Trebuie sa aruncati flaconul cel tarziu la 28 zile dupa ce 1-ati deschis prima data, chiar daca au mai
ramas cateva picaturi. Acest lucru va preveni infectiile. Pentru a va ajuta sa va amintiti, notati data la
care l-ati deschis, in spatiul de pe cutie prevazut in acest scop.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati asistenta medicala

sau farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii.
Ce contine Formizor:

Substanta activa este acetat de fluorometolona. Un ml picaturi oftalmice, suspensie contine acetat de
fluorometolona 1 mg



Celelalte componente sunt: clorura de benzalconiu, edetat disodic, dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat,
tilaxopol, clorura de sodiu, hidroxietilceluloza, acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului), hidroxid de
sodiu (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru injectii.

Cum arata Formizor si continutul ambalajului
Formizor se prezintd sub forma de suspensie de culoare alba.

Ambalajul

Cate 5 ml in flacon-picurator din LDPE, inchis cu un capac din LDPE-HDPE si inzestrat cu un inel de
siguranta.

Cate un flacon etichetat si prospectul pentru pacienti sunt plasate in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare
WORLD MEDICINE ILAC SAN. VE TIC. A.S., TURCIA

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No.:50 Giinesli/Bagcilar, Istanbul
Fabricantul

World Medicine Ila¢ San. Ve Tic. A.S., Turcia

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No.:50 Giinesli/Bagcilar, Istanbul

Acest prospect a fost aprobat in Februarie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



