Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Optix comprimate filmate

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

— Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

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

— Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Optix si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Optix
3. Cum sa luati Optix

4, Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Optix

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Optix si pentru ce se utilizeaza

Optix prezinta un complex de vitamine (B-caroten, vitamina C, vitamina E) si minerale (zinc, cupru)
cu suplimente vegetale (Iuteina si zeaxantina) pentru profilaxia afectiunilor oculare si tulburarilor de
vedere, legate de varsta.

Optix este utilizat pentru:

— asigurarea aportului de vitamine si minerale in afectiuni oculare (degenerarea retinei legata de
varsta, opacifierea cristalinului, boli ale retinei, afectiuni ale nervului optic);

— profilaxia tulburdrilor oculare legate de varsta si afectiunilor oculare in grupurile de risc
(persoane cu varsta peste 55 ani; pacienti cu diabet zaharat; prezenta predispozitiei ereditare
catre cataracta (opacifierea cristalinului) sau degenerarea retinei; la fumatori; la persoane cu ochi
de culoare deschisd);

— profilaxia afectiunilor oculare in caz de suprasolicitare a ochilor (lucrul la calculator, actiunea
undelor UV, radiatii de la ecranele TV); in caz de tulburare a acomodarii la intuneric, in perioada
de convalescenta dupa interventii chirurgicale oftalmologice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Optix

Nu luati Optix

— daca sunteti alergic la substantele active sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

— daca aveti probleme serioase cu rinichii (insuficienta renald severa, glomerulonefrita cronicd);

— daca aveti sarcoidoza (o boala care se insoteste de aparifia unor zone de inflamatie, numite
granuloame, Th mai multe organe);

— daca aveti exces de vitamine A sau E in organism (hipervitaminoza A si E);

— daca suferiti de tromboflebita (inflamatia peretelui unei vene si formarea de cheaguri de sange);
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— daca suferiti de tulburari a metabolismului fierului sau cuprului;
— daca aveti tireotoxicoza (intoxicarea organismului cu hormoni tiroidieni in exces);
— daca utilizati in acelasi timp retinoizi (folositi in boli de piele).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati OPTIX, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Spuneti medicului dumneavoastra, daca:

— aveti ,,pietre” la rinichi sau caile urinare;

— aveti probleme serioase cu inima;

— aveti ,,pietre” la vezica biliara;

— aveti probleme cu pancreasul (pancreatita cronica);

— aveti inflamati rinichii (nefrita acutd);

— sunteti predispus la formarea cheagurilor de sange (tromboze).

Nu depasiti doza recomandata de medicul dumneavoastra.
Nu utilizati concomitent alte multivitamine, deoarece este posibil supradozajul acestora in
organism.

Copii si adolescenti
Medicamentul nu se administreaza copiilor cu varsta sub 12 ani.

Optix impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra, daca luati in special:

— alte medicamente, care contin vitamine si minerale similare;

— colestiramina, colestipol (utilizate pentru reducerea colesterolului);
— orlistat (utilizat pentru tratamentul obezitatii);

— laxative (utilizate pentru tratarea constipatiei);

— sulfamide (utilizate Tn tratamentul infectiilor);

— preparate de fier, argint.

Optix impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Efectul maxim al carotenoidelor se determina la consumul cu produse alimentare bogate in grasimi
(in special uleiuri vegetale).

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionafi sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament.

In sarcini si perioada de alaptare Optix se utilizeaza doar in cazurile, cand, dupa opinia medicului,
beneficiul scontat pentru mama depaseste riscul potential pentru fat/sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Optix nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje potential

periculoase.

Optix contine sodiu



Acest medicament contine sodiu, <1 mmol (23 mg) pe doza, adicd practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum sa luati OPTIX

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum este descris in acest prospect sau agsa cum v-a
spus medicul dumneavoastrda sau farmacistul. Discutati cu medicul sau cu farmacistul daca nu
sunteti sigur.

Doze

Adultilor si copiilor cu varsta peste 12 ani se indica cate 1 comprimat o datd pe zi (in prima
jumatate a zilei), timp de 2-3 luni.

Doza zilnica maxima — 1 comprimat.

Durata curei de tratament este determinata individual de catre medic. Daca este necesar, in absenta
unui efect stabil, se indica cure repetate dupa consultarea unui medic.

Mod de administrare
Administrare orala, in timpul mesei sau dupa masa.

Utilizarea la copii si adolescenti
Medicamentul nu se administreaza copiilor cu varsta sub 12 ani.

Daci luati mai mult Optix decéat trebuie

Daca ati luat in mod accidental prea mult din medicamentul dumneavoastra, contactati medicul
dumneavoastra sau farmacistul, cat mai curand posibil.

Dacd luati o cantitate mai mare decat doza zilnica recomandata, pot aparea reactii alergice, tulburari
dispeptice, inclusiv dureri stomacale, greata, varsaturi, balonarea abdomenului, diaree, excitabilitate
crescutd a sistemului nervos.

Dacai uitati sa luati Optix
Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa luati Optix
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

Daca apar aceste reactii adverse grave, oprifi utilizarea medicamentului si adresati-va imediat
medicului dumneavoastra sau mergefi la cel mai apropiat spital:

reactii alergice grave cu umflare dureroasa a buzelor, limbii, fetei sau gatului si dificultate brusca in
respiratie, cand vorbiti sau la inghitire (edem angioneurotic), inclusiv soc anafilactic (o reactie
alergica brusca, grava si uneori letala caracterizata prin dificultdfi in respiratie, scaderea brusca a
tensiunii arteriale si umflare/tumefiere brusca).

Alte reactii adverse posibile In timpul tratamentului:

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
— reactii alergice;

— cresterea temperaturii corpului;

— insuficienta de aer ca urmare a spasmului bronhiilor;
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— dureri de cap, ameteli;
— greturi, varsaturi, dureri abdominale, diaree;
— eruptie cutanata, urticarie, mancarime.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
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 pastreaza Optix
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
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 Optix

— Substantele active sunt:

1 comprimat filmat contine f-caroten 1,5 mg, luteina 2,5 mg, zeaxantina 0,5 mg, vitamina E 36 mg,
vitamina C 225 mg, zinc 5 mg; cupru 1 mg.

— Celelalte componente sunt:

sulfat de calciu, celulozd microcristalind, acid stearic, croscarmeloza sodica, stearat de magneziu,
dioxid de siliciu coloidal anhidru, hipromeloza (hidroxipropilmetilceluloza).

— Filmul:

Opadry II Yellow: hipromeloza (hidroxipropilmetilceluloza), dioxid de titan (E 171), polidextroza,
oxid galben de fier (E 172), maltodextrina, talc, trigliceride cu catend medie.

Cum arata Optix si continutul ambalajului

Optix se prezinta sub forma de comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare de la galben-
maronie deschisa pana la galben-maronie.

Optix este disponibil Tn cutii cu 3 sau 6 blistere PVC/AI a cate 10 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Uzina de vitamine din Kiev SA, Ucraina.

str. Kopilovskaya, 38, 04073, or. Kiev.

Tel. (044) 461-03-08, fax (044) 461-03-01

Fabricantul



Uzina de vitamine din Kiev SA, Ucraina.
str. Kopilovskaya, 38, 04073, or. Kiev.

Acest prospect a fost revizuit in martie 2024

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



