Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Vizoptin 0,5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Clorhidrat de tetrizolina

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-l recititi.
- Intrebati farmacistul daca 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 dupa 2 zile nu va simti{i mai bine sau va simgifi mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Vizoptin si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vizoptin
Cum sa utilizati Vizoptin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vizoptin

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Vizoptin si pentru ce se utilizeaza
VIZOPTIN 0,5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie congine clorhidrat de tetrizolina.
Face parte din grupa decongestionante de uz oftalmologic.

Vizoptin este indicat ca decongestionant in cazul iritatiei neinfectioase minore a ochilor, cauzata, de
exemplu, de fum, praf, vant, apa clorurata, lumina sau conjunctivita alergica.

Vizoptin este indicat la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 2 ani si peste.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Vizoptin

Nu utilizati Vizoptin

— daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

— daca aveti o boald numita glaucom cu unghi inchis - caracterizatd de cresterea tensiunii in ochi;
— la copii cu varsta sub 2 ani.

Atentionari si precautii

Tnainte sa utilizati Vizoptin, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Daci aveti boli cardiovasculare severe, incluzand boli ale vaselor de sange ale inimii, cresteri
ale tensiunii arteriale, feocromocitom (tumoare a suprarenalelor);

- Daca aveti hiperplazie de prostata (marirea prostatei);

- Daca aveti boli metabolice, incluzand hipertiroidie (producerea excesiva a hormonilor glandei
tiroide), diabet zaharat (marirea zaharului in sange) si porfirie (boala provocata de unele
tulburari in metabolismul pigmentului sangvin);

- Daca administrati inhibitori de monoaminooxidaza (utilizate in tratamentul depresiei) si alte
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medicamente care pot creste tensiunea arteriala;

- Daca aveti rinita sicca (inflamare cronica in regiunea din partea anterioara a nasului);

- Daca aveti afectiuni la nivelul ochiului precum glaucom si keratoconjunctivita sicca (senzatie
de uscaciune la nivelul conjunctivei sau corneei).

Utilizarea excesiva sau indelungatd a medicamentului poate duce la inrosirea excesiva a ochilor si a
mucoasei nazale (rinitd medicamentoasa).

Utilizarea pe termen lung, cat si supradozajul, in special la copii, trebuie evitate. Prin urmare,
administrarea la copii si In doze mai mari trebuie aplicatd numai sub supraveghere medicala.

Iritarea sau roseata ochilor este adesea un semn al unei boli oculare grave si, prin urmare, trebuie sa
consultati un oftalmolog.

Medicul trebuie consultat imediat daca aveti infectii ale ochilor, corpi strdini in ochi sau arsuri
chimice ale ochilor insotite de simptome precum: dureri intense la nivelul ochiului, durere de cap,
scadere rapida a vederii, apar puncte, linii sau musculite zburdtoare in fata ochilor, inrosirea
accentuata a ochilor, o sensibilitate exagerata a ochilor la lumina sau vedere dubla.

La administrarea acestui medicament, se pot dilata temporar pupilele.
Utilizati Vizoptin numai pentru tratamentul iritatiilor oculare minore.

Daca timp de 48 ore nu va simtifi mai bine sau daca iritatia sau inrosirea ochilor se intensifica,
intrerupeti tratamentul si consultati medicul.

Vizoptin impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Inainte de a utiliza Vizoptin spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

- Inhibitori neselectivi de monoaminooxidaza (IMAO) - folosite pentru tratamentul depresiei
sau bolii Parkinson;

Antidepresive triciclice — folosite pentru tratamentul unor afectiuni psihice;

- Medicamente care cresc tensiunea arteriala;

Alte medicamente cu administrare intraoculara.

In cazul tratamentului concomitent cu alte preparate oftalmice, se recomanda administrarea acestora
la intervale de minimum 15 minute.

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

Utilizarea tetrizolinei trebuie evitatd In timpul sarcinii si aldptarii din cauza posibilelor efecte
secundare sistemice.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje pot fi afectate major prin aparitia vederii
incetosate dupa utilizarea de Vizoptin. Asteptati pana cand tulburarile de vedere dispar inainte de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind unele componente ale Vizoptin

Poate provoca iritatie oculard. Evitati contactul cu lentilele de contact moi. Indepartati lentilele de
contact nainte de administrare si asteptati cel putin 15 minute inainte de a le pune la loc. Se
cunoaste faptul ca poate produce decolorarea lentilelor de contact moi.

3. Cum sa utilizati Vizoptin

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

Doza recomandata

Adulti, adolescenti si copii cu vdrsta peste 2 ani

Doza recomandata este de o picaturd Vizoptin instilata in ochiul afectat (in sacul conjunctival) de 2
— 3 ori pe zi.

Pentru utilizare la copii cu varsta mai micd de 12 ani, este recomandata supravegherea de catre
adulti.

Copii cu varsta cuprinsd intre 2 ani si 6 ani: acest medicament poate fi administrat numai la
recomandarea unui profesionist din domeniul sanatatii.

Nu se recomanda administrarea continud a medicamentului mai mult de 5 zile.

Utilizarea la copii cu varsta sub 2 ani
Vizoptin este contraindicat la aceasta categorie de varsta.

Mod de administrare

Administrare oftalmica.

Purtatorii de lentile de contact trebuie sa le scoatd inainte de administrarea picaturilor si sa le
reintroduca dupa cel putin 15 minute de la administrare.

Instructiuni de utilizare
Figura 1 Figura 2 Figura 3
A®

Spalati-va pe maini si asezati-va intr-0 pozitie confortabild, sezand sau in picioare.

Stati in fata unei oglinzi pentru a putea vedea ce faceti.

La prima utilizare a flaconului inlaturati inelul de sigurantd la prima deschidere a capacului.
Scoateti capacul de pe flacon si intoarceti-l cu varful in jos.

ok~ wd e

Pentru a preveni contaminarea picuratorului si a solutiei, evitati atingerea acestuia de pleoape,
suprafe‘;e invecinate sau alte suprafete.

6.  Inclinati usor capul pe spate si trageti usor cu un deget al celeilalte maini, pleoapa inferioara a
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ochiului afectat pand cand se formeaza un .buzunar” intre pleoapd si ochi, asa cum observati in
Figura 1.

7. Aduceti aproape de ochi picurdtorul flaconului, fara a atinge ochiul, sau alte zone din jurul
ochiului si presati usor peretii flaconului, astfel incat 1 sau 2 picaturi s cada intre ochi si pleoapa
inferioara.

8.  Inchideti ochiul si apasati cu un deget coltul ochiului de langi nas timp de 2 minute (Figura
3). Acest lucru limiteaza cantitatea de medicament care intrd in sange.

9. Repetati pasii 6-8 pentru celdlalt ochi, dacd este necesar. Dupa utilizare insurubati bine
capacul flaconului picurator.

Daca aveti impresia ca efectul produsului Vizoptin este prea intens sau prea slab, adresati-va
medicului sau farmacistului.

Daca ati utilizat mai mult Vizoptin decét trebuie

O atentie speciala trebuie acordata copiilor, care pot inghiti solutia de Vizoptin; in acest caz, pot sa
apara tulburari la nivelul sistemului nervos central, deprimarea respiragiei sau scaderea marcata a
tensiunii arteriale.

Daca totusi ati administrat prea multe picaturi de Vizoptin sau dacd produsul a fost inghitit,
adresati-va medicului sau la cel mai apropiat spital.

Daca ati uitat sa utilizati Vizoptin
Utilizati urmatoarea doza la momentul potrivit al zilei.
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacai incetati sa utilizati Vizoptin
Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest produs, 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.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- reactii la locul aplicarii: cresterea fluxului sanguin (hiperemie reactiva), uscaciune si senzatie de
arsura la nivelul mucoaselor;

- efecte generale: senzatie de batai rapide si neregulate ale inimii (palpitatii), durere de cap,
tremor, slabiciune, transpiratie si cresterea tensiunii arteriale).

Reactii adverse rare ((pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- dilatarea pupilelor (midriaza).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

- uscarea si retractia conjunctivei caracterizata prin disparitia secretiei lacrimale si opacifierea
corneei dupa utilizarea pe termen lung a clorhidratului de tetrizolina.

- lacrimare a ochilor in urma utilizarii pe termen lung a tetrizolinei.

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd:
— vedere Incetosata, iritatie conjunctivala;

— reactii la locul aplicarii: senzatie de arsurd in ochi si zona din jurul ochiului, Inrosire (eritem),
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iritatie, edem, durere, mancarime.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd 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 pistreaza Vizoptin
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A se utiliza Tn cel mult 28 de zile de la prima deschidere a flaconului.

Nu utilizati acest medicament dupd data de expirare inscrisa pe ambalaj, dupda EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati acest medicamentul, dacd observati ca solutia si-a modificat culoarea sau a devenit
tulbure.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
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 Vizoptin

Substanta activa este clorhidratul de tetrizolina. Un mililitru picaturi oftalmice, solutie contine 0,5
mg clorhidrat de tetrizolina.

Celelalte componente sunt: acid boric, tetraborat de sodiu decahidrat, edetat disodic dihidrat,
clorura de benzalconiu, apa purificata.

Cum arata Vizoptin si continutul ambalajului
Vizoptin se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora, practic lipsitd de impuritati mecanice.

Vizoptin este disponibil in cutii cu un flacon din polietilena a cate 15 ml picaturi oftalmice,
prevazut cu dop picurdtor si Inchis cu capac cu inel de sigurantd din polietilena, care asigurd
etanseitatea.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
LLC Rompharm Company Georgia
Thilisi, Saakadze Downhill N8, office N7a,
Georgia

Fabricantul
SC ROMPHARM COMPANY SRL,



Str. Eroilor nr. 1A, Otopeni, Jud. llfov,
Romania

Acest prospect a fost aprobat in August 2022.

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



