PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Retinalamin 5 mg pulbere pentru solutie injectabila
Retinalaminum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si 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.
- Daca aveti orice Iintrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.
- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, vd rugam sa-i spunefi medicului dumneavoastra sau
farmacistului (vezi pct. 4).

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Retinalamin, si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Retinalamin
3. Cum sa luati Retinalamin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Retinalamin

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Retinalamin si pentru ce se utilizeaza

Retinalamin este un liofilizat (pulbere) pentru solutie injectabila pentru administrare
intramusculara sau parabulbara (in muschul ocular). Substanta activa a preparatului este un
complex de fractii polipeptidice (proteine) hidrofile, ce apartin grupului de medicamente, remedii
oftalmologice, stimulator al regenerarii tisulare.

Retinalamin este indicat de medic Th urmatoarele cazuri:
Adulgi:

e 1in cazul glaucomului cu unghi deschis primar compensat (maladie caracterizata prin
cresterea tensiunii intraoculare);
n retinopatia diabetica (tulburare a functiei retinei cauzata de diabetul zaharat);
distrofie centrala a retinei de geneza traumatica sau inflamatoare (tulburari ale
functiei retinei cauzate de traume sau inflamatii);
distrofie centrala a retinei (tulburari ale functiei retinei la vasta inaintata);
miopie (ca parte a terapiei complexe)
abiotrofie tapetoretinala centrala si periferica (disfunctia receprtorilor retinei)
decalajul si detasarea traumaticd a retinei (in special in perioada de reabilitare
postoperatorie ca parte a terapiei complexe).

Copii si adolescenyi:
e in distrofia centrala a retinei de geneza traumatica sau inflamatoare (tulburari ale

functiei retinei cauzate de traume sau inflamatii);
e abiotrofie tapetoretinala centrala si periferica (disfunctia receprtorilor retinei).

Daca nu va simgigi mai bine sau va simyigi mai rau, trebuie sa va adresagi unui medic.



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Retinalamin
Nu administrati Retinalamin:
e Daca sunteti alergic (hipersensibil) la substanta activa (retinalamin) sau la oricare dintre
celelalte componente (vezi pct.6).
e Copii cu varsta pana la 18 ani — Tn glaucom cu unghi deschis primar compensat, retinopatie
diabetica (din cauza lipsei datelor privind eficacitatea si siguranta preparatului).
e Copii cu varsta pana la 1 an - in distrofia centrala a retinei de geneza traumatica sau
inflamatoare, abiotrofia tapetoretinala centrald sau periferica.

Atentionari si precautii

Utilizati Retinalamin numai daca va indica medicul

Tnainte de a lua Retinalamin consultati medicul dumneavoastrd sau farmacistul.

La utilizarea solutiei de procaind (novocaind) 0,5%, in calitate de solvent pentru preparatul
Retinalamin, se recomanda consultarea informatiei RCP-ului la compartimentele Contraindicatii,
Atentiondri si precautii speciale de utilizare pentru procaind (novocaind).

Nu se permite amestecarea solutiei de Retinalamin cu alte solutii injectabile.

Copii si adolescenyi
Retinalamin 5 mg pulbere pentru solutie injectabila este indicat pentru copii (vezipct.1 si3).

Retinalamin impreuni cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau afi luat recent
orice alte medicamente sau planificayi sa luati, deoarece remediile medicamentoase isi pot modifica
reciproc efectele.

Nu se permite amestecarea solutiei de Retinalamin cu alte solutii injectabile.

Retinalamin cu alimente, bauturi si alcool
Nu este cazul.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intenfionati sa ramaneti gravida,
informati medicul sau farmacistul.

Preparatul este contraindicat in sarcind (lipsesc date privind eficacitatea si siguranta preparatului).
La necesitatea indicarii preparatului in perioada de alaptare e necesar de intrerupt alaptarea la san.
Inainte de a lua orice medicament consultati medicul dumneavoastrd sau farmacistul.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In cazul administrarii parabulbare a Retinalaminei sunt posibile tulburiri vizuale temporare care
afecteaza performanta activitatilor potential periculoase, ce necesitd o atentie speciala si reactie
rapida (capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje).

3. Cum sa luati Retinalamin

Luati intotdeauna acest preparat exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca nu sunteti
sigur trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Tnainte de administrare continutul flaconului se dizolva cu 1-2 ml apa pentru injectii solutie
izotonica de clorura de sodiu 0,9% sau solutie de procaina (novocaina) 0,5%, cu indreptarea
acului inspre peretele flaconului pentru a evita formarea spumei.

Doze recomandate
Adulgi:



o In retinopatie diabetica, distrofie centrala a retinei de geneza traumatica sau inflamatoare,
abiotrofie tapetoretinala centrala si periferica se administreaza parabulbar sau intramuscular cate 5-
10 mg o data pe zi.

Cura de tratament constituie 5-10 zile, la necesitate se repeta peste 3-6 luni.

. Tn cazul glaucomului cu unghi deschis primar compensat preparatul se administreaza
parabulbar sau intramuscular cate 5 mg o data pe zi.

o Tn caz de miopie, cate 5 mg o data pe zi. Cura de tratament constituie 10 zile

o Tn perioada de reabilitare postoperatorie la decalajul si detasarea traumatici a retinei, se

administreaza parabulbar cate 5 mg o data pe zi. Cura de tratament constituie 10 zile.

Copii si adolescenyi
Copii cu varsta 1-5 ani:

o in distrofia centrald a retinei de geneza traumatica sau inflamatoare, abiotrofie
tapetoretinala centrala si periferica se administreaza parabulbar sau intramuscular céate 2,5 mg o data
pe zi.

Copii cu varsta 6-18 ani:

o in distrofia centrald a retinei de geneza traumatica sau inflamatoare, abiotrofie
tapetoretinala centrala si periferica se administreaza parabulbar sau intramuscular cate 2,5-5 mg o
data pe zi.

Cura de tratament constituie 10 zile, la necesitate se repeta peste 3-6 luni.

Daca luati mai mult Retinalamin decat trebuie
Adresati-va imediat la medic.

Daca uitati sa luati Retinalamin

Daca uitati sa luati Retinalamin administrati cat mai curand posibil doza omisa, apoi administrati
preparatul dupa cum v-a prescris medicul. Nu dublati doza de Retinalamin pentru a compensa doza
Omisa.

Daca incetati sa utilizati Retinalamin

Nu sunt evidentiate particularitati la sistarea utilizarii preparatului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

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

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Foarte rare (<1/10.000) reactii locald la administrare parabulard ce se manifesta prin durere,
hiperemie si edem la locul administrarii

Tulburari ale sistemului imunitar

Foarte rare (<1/10.000) au fost marcate efect de marire a excitabilitatii a sistemului nervos central
sau reactii alergice, ce se determind prin urmatoarele simptome: reactie anafilactica (soc anafilactic,
angioedemul laringelui).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn 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.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Retinalamin
A se pastra la loc ferit de lumina, la temperatura sub 25°C.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu pastrati sau utilizati solutia dupa reconstituire.

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

Nu utilizati acest medicament daca observati ca pulberea din flacon si-a schibat culoarea,
omogenitatea sau au aparut semne de topire a ei.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Tntrebati 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 Retinalamin

Substansa activa este retinalamina. 1 flacon contine 5 mg retinalamina (complex de
fractii polipeptidice hidrofile).

Celalalt component este - glicina.

Cum arata Retinalamin si continutul ambalajului
Pulbere pentru solutie injectabila 5 mg.

Pulbere liofilizata sterila sau sub forma unei mase poroase de culoare alba sau alba cu nuanta
galbuie.
Dupa reconstituire: solutie incolora transparenta.

Ambalaj
Cate 22 mg pulbere liofilizata in flacoane in flacoane de sticla a cate 5 ml. Cate 5 flacoane in

blister, cutie din pelicula PVH sau PET-P si folie de aluminiu. Cate 2 blistere impreuna cu
prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

SRL “GEROPHARM?”, Rusia,

191119, or. Sankt-Peterburg, str. Zvenigorodskaya 9.
Tel. (812) 703-79-75; fax (812) 703-79-76

Fabricantul

SRL “GEROPHARM?”, Rusia,
142279 reg. Moscovei, r. Serpuhov, c. Obolensc, 83 lit. AAN

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2018.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta
locala a detinatorului certificatului de inregistrare: 022 40 62 99


http://nomenclator.amed.md/

