PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Bestoxol 40 mg/ml picituri oftalmice, solutie
Taurina

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 dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Bestoxol si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bestoxol
3. Cum sa utilizati Bestoxol

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Bestoxol

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Bestoxol si pentru ce se utilizeaza

Bestoxol este un preparat oftalmologic, substanta activa a caruia este taurina. Taurina este un
aminoacid cu actiune stimulantd asupra proceselor reparative si regenerative In afectiunile
degenerative ale retinei, traume oculare, procese patologice care se asociaza cu afectarea
metabolismului tesuturilor oculare. Ca aminoacid cu continut de sulf preparatul contribuie la
normalizarea functiilor membranei celulare, optimizarea proceselor energetice si metabolice,
mentinerea echilibrului electrolitic al citoplasmei celulare si inhibarea transmiterii impulsurilor
nervoase (neuromediator).

Bestoxol se recomanda:
- in afectiuni degenerative ale corneei si retinei, inclusiv in distrofii tapetoretiniene ereditare;
- cataracta senild, diabetica, traumatica, actinica;
- pentru stimularea proceselor reparative in traumele corneene;
- caremediu adjuvant in tratamentul glaucomului cu unghi deschis.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Bestoxol
Nu utilizati Bestoxol
— daca sunteti alergic la taurind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare
Inainte si luati Bestoxol, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Tn glaucom cu unghi deschis Bestoxol se administreaza cu 20 — 30 minute pana la administrarea
timololului.
Bestoxol contine metilparahidroxibenzoat (E218) si poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).



Copii si adolescenti
Eficacitatea si inofensivitatea administrarii medicamentului la copii si adolescenti nu a fost
studiata.

Bestoxol impreuna cu alte medicamente

Administrarea concomitentad a Bestoxol cu timolol (picaturi oftalmice) poate duce la potentarea
semnificativa a actiunii acestuia din urma in ceea ce priveste reducerea presiunii intraoculare si a
tensiunii arteriale.

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 lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Pentru pacientii, la care dupa instilarea preparatului Bestoxol se inregistreaza tulburari de vedere de
scurtd duratd, care influenteazd asupra Capacitatii de conducere a autovehiculelor si manevrare a
utilajelor, precum si a altor activitati care necesitd acuitate vizuald, nu se recomanda pe parcursul
tratamentului conducerea autovehiculelor si manevrarea utilajelor.

3. Cum sa luati Bestoxol
Utilizati Tntotdeauna acest medicament exact asa cum v-a prescris medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Administrare oftalmica.

Bestoxol este destinat utilizarii la adulti.

Preparatul se instileaza in sacul conjunctival al ochiului afectat, cate 2-3 picaturi de 2-4 ori pe zi.
Cura de tratament in traumele corneene este de 1 luna, iar in cataracta constituie 3 luni (curele de
tratament se repeta cu intervale de 1 luna).

In afectiunile degenerative retiniene, inclusiv in distrofii tapetoretiniene ereditare, caracterizate prin
modificari patologice ale epiteliului pigmentar si leziuni penetrante ale corneei, se aplica cate 0,3 ml
solutie subconjunctival, o data pe zi, timp de 10 zile (cura de tratament se repeta peste 6-8 luni).

Tn glaucom cu unghi deschis Bestoxol se instileaza in sacul conjunctival al ochiului afectat cate 2-3
picaturi de 2 ori pe zi, cu 20-30 minute pana la administrarea timololului (cura de tratament se
determina individual).

Cum se utilizeaza Bestoxol

sl

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3

- Spalati-va pe maini.
- Tineti flaconul cu medicament in mana pentru a-1 incalzi la temperatura corpului.
- Luati flaconul de Bestoxol 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, pana 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 picuratorul de ochi sau de pleoapd, 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 Bestoxol

(Fig. 2).

- Dupa administrarea Bestoxol apasati cu un deget colful ochiului, langa nas, timp de 2-3
minute (Fig. 3). Aceasta ajutd la impiedicarea trecerii medicamentului prin mucoasa nasului
n sange.

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

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

- Utilizati un flacon 1n intregime Tnainte de a deschide flaconul urmator.

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

- Stergeti orice lichid 1n exces de pe obraz cu un servetel curat.

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

Pentru prevenirea contamindrii microbiene a solutiei, trebuie sd se evite contactul varfului
picuratorului cu alte suprafete.

Daci luati mai mult Bestoxol decat trebuie
Cazuri de supradozaj nu s-au semnalat. Daca utilizati Bestoxol mai mult decat trebuie s-ar putea sa
aveti nevoie de tratament medical.

Daca uitati sa utilizati Bestoxol

Nu administrati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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.

Foarte rar poate provoca reactii alergice, hiperemia conjunctivei, prurit, senzatie de arsurd la nivelul
ochilor.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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:
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.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

5. Cum se pastreaza Bestoxol
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
Aruncati medicamentul ramas nefolosit dupa 28 zile de la prima deschidere a flaconului.

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

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 folosifi. Aceste masuri
vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Bestoxol

Substanta activa este taurina. Fiecare ml de picaturi oftalmice, solutie contine 40 mg taurina.
Celelalte componente sunt: metilparahidroxibenzoat, hidroxid de sodiu, acid clorhidric, apa pentru
preparate injectabile.

Cum arata Bestoxol si continutul ambalajului
Bestoxol se prezinta sub forma de lichid transparent, incolor.

Ambalaj

Cate 10 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.

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 I1), Thilisi

Fabricantul

World Medicine Ilag San. Ve Tic. A.S., Turcia

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No.:50 Giinesli/Bagcilar, Istanbul
Acest prospect a fost aprobat in iulie 2021

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



