PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

CATAXOL 0,15 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Azapentacen polisulfonat de sodiu

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-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd 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 in acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza CATAXOL

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este CATAXOL si pentru ce se utilizeaza

CATAXOL este un medicament care contine azapentacen polisulfonat de sodiu, ce prezinta o
puternica afinitate pentru radicalul —SH al proteinei solubile din structura cristalinului, inhiband
efectul substantei chinoide. In plus, are o actiune de activare a enzimei proteolitice prezente in
umoarea apoasa din camera anterioard a globului ocular. De aceea, CATAXOL actioneaza nu
numai profilactic impotriva progresiei cataractei, dar oferd posibilitatea absorbtiei opacitatilor
formate.

CATAXOL este indicat pentru tratamentul cataractei senile, cataractei traumatice, cataractei
congenitale si cataractei secundare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati CATAXOL

Nu utilizati CATAXOL

— Daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte s utilizati CATAXOL, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

CATAXOL este destinat terapiei pe termen lung, din aceste considerente se recomanda continuarea
tratamentului chiar daca se constatd imbunatatirea timpurie a vederii.

Trebuie sa indepartati lentilele de contact Tnainte de utilizarea acestui medicament si sa le puneti la
loc dupd 10-15 minute.

CATAXOL impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.



Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Medicamentului trebuie administrat in timpul sarcinii sau a alaptarii numai la recomandarea si sub
supravegherea medicului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

CATAXOL nu are nicio influentd sau are influentd neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule si de a folosi utilaje.

Incetosarea tranzitorie a vederii sau alte tulburiri de vedere pot afecta capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. Daca dupa instilare apare incetosarea tranzitorie a vederii, trebuie
sa asteptati pana cand acuitatea vizuald revine la normal inainte de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale CATAXOL
CATAXOL contine metilparahidroxibenzoat si propilparahidroxibenzoat, care pot sa provoace la
randul lor reactii alergice (chiar Intirziate).

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

Utilizati CATAXOL numai ca picaturi pentru ochi. Nu ingerati sau injectati.

Doze recomandate

Doza recomandata este de 2 picaturi Cataxol instilate Tn sacul/sacii conjunctival/conjunctivali al/ai
ochiului/ochilor afectat/afectati de 3 pana la 5 ori pe zi. Se recomanda continuarea tratamentului
chiar daca se constatd imbunatatirea timpurie a vederii.

Cum se utilizeaza CATAXOL

Luati flaconul de CATAXOL si o oglinda.

Spalati-va pe maini.

Agitati flaconul Tnainte de utilizare.

Desurubati capacul flaconului. Daca dupa indepartarea capacului sigiliul este desprins,

indepartati-l inainte de a utiliza medicamentul.

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

e Lasati capul pe spate. Trageti pleoapa in jos cu un deget curat, pana cand se formeaza un
,buzunar” intre pleoapa si ochi. Picatura va cadea aici (figura 1).

e Apropiati picurdtorul de ochi. Va puteti ajuta si de oglinda.

e Nu atingeti picuratorul de ochi sau de pleoapa, de suprafetele invecinate sau alte suprafete.
Astfel s-ar putea infecta picaturile ramase in flacon.

e Apasati usor flaconul la baza astfel incat la o apasare sa eliberati o picaturd de CATAXOL.



e Nu strangeti flaconul prea tare: este conceput astfel incat s fie nevoie doar de o usoarda
apasare la baza flaconului pentru a se elibera picatura necesara (figura 2).

e Dupa administrarea CATAXOL, apasati cu un deget coltul ochiului, langd nas, timp de 2
minute (figura 3). Aceasta ajuta la impiedicarea treceriit CATAXOL 1in restul corpului.

e Daca administrati picaturi in ambii ochi, repetati aceste etape si pentru celalalt ochi.

e Imediat dupa utilizare, puneti capacul flaconului la loc si ingurubati-1 strans.

e Utilizati complet un flacon 1nainte de a-1 deschide pe urmatorul.

Daca o picatura nu ajunge in ochi, incercati din nou.

Daca se utilizeaza si alte picaturi pentru ochi sau unguent pentru ochi, medicamentele trebuie
administrate separat la interval de cel putin 5-10 minute. Unguentul pentru ochi trebuie administrat
ultimul.

Daca utilizati mai mult CATAXOL decéat trebuie
Daca v-ati administrat prea mult medicament in ochi, clatiti ochii cu apa caldutd. Nu va mai
administrati alta picatura inaintea celei care urmeaza in mod obisnuit.

Daca uitati sa utilizati CATAXOL
Puneti in ochi o picdturd imediat ce v-ati adus aminte si apoi urmati tratamentul obisnuit. Nu va
administrati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati CATAXOL
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.

Urmatoarele reactii adverse, cu frecventd necunoscutd, au fost raportate In urma utilizarii

CATAXOL (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

— Reactii la nivelul ochiului: vedere incetosata, durere oculara, iritatie oculara, cresterea
secretiei lacrimale, roseata oculara.

CATAXOL contine excipienti metilparahidroxibenzoat si propilparahidroxibenzoat, care pot
provoca reactii alergice (vezi pct. 2).

Raportarea reactiilor adverse

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

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe site-ul Agentiei Medicamentului i a Dispozitivelor
Medicalewww.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 CATAXOL
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.



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

Trebuie sa aruncati flaconul cel tarziu la 28 zile dupa ce l-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 farmacistul
dumneavoastra cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine CATAXOL

Substanta activa este azapentacen polisulfonat de sodiu. Fiecare ml solutie contine azapentacen
polisulfonat de sodiu 0,15 mg.

Celelalte componenete sunt: acid boric, tetraborat de sodiu decahidrat, clorura de potasiu,
metilparahidroxibenzoat, propilparahidroxibenzoat, hidroxid de sodiu, apa pentru preparate
injectabile.

Cum arata CATAXOL si continutul ambalajului
CATAXOL se prezintd sub forma de solutie limpede, de culoare rosu-inchis.

Ambalaj

Cate 15 ml picaturi oftalmice, solutie in flacon-picurdtor din LDPE, inchis cu un capac din HDPE si
inzestrat cu un inel de siguranta.

Cate un flacon impreuna cu prospectul pentru pacienti in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare:

WORLD MEDICINE LTD, GEORGIA

Berbuti No.10/Almasiani No.19-21 office No.26 (Block II), Tbilisi
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 iulie 2025

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



