PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Oftamirin 0,1 mg/ml picaturi oftalmice/auriculare/nazale, solutie
Miramistina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

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

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Oftamirin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa utilizati Oftamirin

Cum sa utilizati Oftamirin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Oftamirin

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Oftamirin si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa al medicamentului Oftamirin este o substanta antiseptica - miramistina, ce are o
actiune antimicrobiana semnificativad fatd de bacterii gram-pozitive §i gram-negative, aerobe si
anaerobe, sporulate si asporulate sub formd de monoculturi si infectii mixte, inclusiv tulpini
intraspitalicesti cu polirezistentd la antibiotice. Medicamentul actioneaza asupra clamidiei,
micozelor patogene, precum si asupra Herpes virusului, adenovirusurilor.

Spre deosebire de alte antiseptice, Oftamirin poseda o afinitate inaltd fatd de microorganisme,
deoarece practic nu actioneaza asupra membranelor celulelor umane. Acest efect se datoreaza
deosebirii structurii membranelor celulare umane.

Oftamirin este indicat Tn:

- Tratamentul complex al proceselor infectioase cu localizare in portiunea anterioara a
ochiului (blefarite, conjunctivite, cheratite, cherato-uveite) provocate de bacterii gram-
pozitive si gram-negative, hlamidii, fungi si virusuri sensibile la miramistind; traume ale
ochilor, arsuri ale ochilor (termice si chimice).

- Profilaxia oftalmiei nou-nascutilor, inclusiv gonococice si hlamidice.

- Profilaxia si tratamentul proceselor inflamator-purulente ale ochilor in perioada pre- si
postoperatorie.

- Tratamentul complex al otitei externe acute si cronice, mezotimpanita purulentd cronica,
micoze ale urechilor.

- Tratamentul complex al rinitei acute.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Oftamirin

Nu luati Oftamirin daca:

— daca aveti hipersensibilitate la miramistina sau la oricare alte componente ale medicamentului,
enumerate la pct. 6;

Atentionari si precautii
Indepartati lentilele de contact inainte de instilarea preparatului Oftamirin si aplicati-le nu mai
devreme de 15 minute dupa instilare.



Pentru a evita contaminarea si infectiile incrucisate, nu utilizati acelasi flacon pentru tratamentul
simultan al infectiei oculare, nazale si/sau a urechii. Pentru a preveni contaminarea solutiei
preparatului, la instilare, evitati contactul varfului picuratorului cu ochiul si pielea. Nu utilizati
flaconul cu picurdtor mai multor persoane, aceasta poate duce la raspandirea infectiei.

Copii

Este posibila administrarea preparatului n practica pediatrica.

Oftamirin impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea
sa utilizati orice alte medicamente.

La administrarea concomitentd Oftamirin creste eficacitatea antibioticelor cu actiune locala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Utilizarea medicamentului in timpul sarcinii si in perioada de alaptare este posibil doar in cazul in
care beneficiul scontat mamei depaseste riscul potential pentru fat si copil.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa utilizarea medicamentului, este posibila o scddere temporard a claritatii perceptiei vizuale si
nu este recomandat sa conduceti o masind si sa efectuati alte genuri de activitati pand cand vederea
clard nu este restabilita.

3. Cum sa utilizati Oftamirin
Utilizati intotdeauna Oftamirin exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Oftalmologie
Local.

Adultilor:

- cu scop de tratament, se administreaza in sacul conjuctival cate 1-2 picaturi de 4-6 ori pe zi pana
la recuperarea clinic.

- cu scop profilactic se administreaza cu 2-3 zile pana la interventia chirurgicala, de asemenea, pe 0
perioada de 10-15 zile dupa interventia chirurgicala céate 1-2 picaturi de 3 ori pe zi.

Pentru tratamentul arsurilor ochilor, dupa spalarea ochilor cu o cantitate mare de apa, se efectueaza
instilatii frecvente (fiecare 5-10 min) timp de 1-2 ore. Pentru tratamentul ulterior preparatul
medicamentos se administreaza céate 1-2 picaturi de 4-6 ori pe zi.

In practica pediatricd, pentru tratamentul conjunctivitei bacteriene la copii, se instileaza in sacul
conjunctival cate 1 picaturd de pana la 6 ori pe zi timp de 7-10 zile.

Pentru profilaxia oftalmiei la nou-nascuti imediat dupa nasterea copilului se administreaza cate 1
picatura in fiecare ochi de 2 ori, cu interval de 2-3 minute.

Maladii ale organelor ORL

Local.

Adultilor in caz de sinuzita acutd / rinosinuzita, acutizarea sinuzitei cronice / rinosinuzitei, rinita
acuta, infectii ale mucoasei nazale se administreaza cate 2-3 picaturi in fiecare nara, de 4-6 ori pe zi.
Cursul tratamentului este de pana la 14 zile.

In practica pediatrica, pentru tratamentul rinosinuzitei acute, acutizarea rinosinuzitei cronice la
copii cu varsta peste 1 an, se picurd in fiecare meat nazal cate 1-2 picaturi de pana la 4-6 ori pe zi
timp de 10-14 zile.




Adultilor, in caz de otita externd acutd si cronicd, otomicoza, se instileaza in canalul auditiv extern
cate 5 picaturi de 4 ori pe zi sau 1n loc de instilare se introduce o turundd de tifon in canalul
imbibata cu preparat in canalul auditiv extern, de 4 ori in zi. Cursul tratamentului este de 10 zile.

La adulti in mezotimpanite cronice se administreaza in tratamentul complex cu ajutorul irigarii cu
ultrasunet sau se administreaza in cavitatea timpanica in asociere cu antibiotice.

In lipsa unei dinamici positive (severitate crescutd sau aparitia de noi semne / simptome ale bolii,
aparitia complicatiilor) in ziua 3-4 de tratament este nevoie de consultatia medicului!

Daca utilizati mai mult Oftamirin decét trebuie
Cazuri de supradozare nu au fost inregistrate.

Daca uitati sa utilizati Oftamirin
Nu utilizati o doza dubld pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Oftamirin
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului sau asistentei medicale.

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

Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile)
- sunt posibile reactii de hipersensibilitate, senzatie de scurtd duratd de arsura la locul administrarii,
ce trece de sine statator peste 5-20 secunde si nu necesita sistarea preparatului.

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 pistreaza Oftamirin

A se pastra la temperatura sub 30 °C, in ambalajul original.

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

A se pastra flaconul inchis etang In perioada dintre administrari.

Medicamentul nu poate fi utilizat dupa data de expirare indicatd pe ambalaj, si in cazurile, in care
controlul ,,primei deschideri” este incalcat.
Dupa prima deschidere a flaconului preparatul este valabil timp de 28 zile.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Oftamirin:


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

- Substanta activd este miramistind. 1 ml solutie confine miramistind (in recalcul la substanta
anhidra) — 0,1 mg.

- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, disodiu fosfat dodecahidrat, dihidrogenofosfat de
sodiu dihidrat, apa pentru injectii.

7. Cum arata Oftamirin si continutul ambalajului
Lichid transparent, incolor.

Picaturi oftalmice/auriculare/nazale, solutie 0,1 mg/ml.

Cate 1 flacon impreuna cu prospectul pentru pacient este plasat in cutie.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare SAP

Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina 02093, or.

Kiev, str. Borispolskaya, 13.

Fabricantul

SAP Firma farmaceutica ,,Darnita”, Ucraina
02093, or. Kiev, str. Borispolskaya, 13.

Acest prospect a fost revizuit in august 2021

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

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta
locala a detinatorului certificatului de 1inregistrare: www.tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md,
022-404236.
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