PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT/CONSUMATOR
Emoprox 10 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

Clorhidrat de metiletilpiridinol

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-I recitifi.
— Daca aveti orice Iintrebari suplimentare, adresati-vda 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-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Emoprox si pentru ce se utilizeaza

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

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Emoprox

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Emoprox si pentru ce se utilizeaza

Emoprox 10 mg/ml picdturi oftalmice, solutie, se administreazd la adulti in cadrul tratamentului
complex in:

- hemoragie in camera anterioara a ochiului (tratament);

- hemoragie in sclera la pacientii in varsta (tratament si profilaxie);

- inflamatie si arsuri corneene (tratament si profilaxie);

- complicatii ale miopiei (tratament);

- tromboza venei centrale retiniene si a ramurilor ei;

- retinopatie diabetica.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Emoprox
Nu utilizati Emoprox
— daca sunteti alergic la metiletilpiridinol sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1;
— daca sunteti gravida;
— dacd sunteti In perioada de alaptare;
— daca aveti varsta mai mica de 18 ani.

Atentionari si precautii

Inainte si luati Emoprox, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daci trebuie administrat concomitent cu alte picaturi oftalmice, produsul Emoprox se administreaza
ultimul, dupa absorbtia totald a produsului precedent (nu mai devreme de 10-15 minute).



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

Emoprox impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Preparatul Emoprox nu este compatibil cu alte preparate medicamentoase.

Fertilitatea, sarcina sau aliptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionafi 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 dupd instilarea preparatului Emoprox se inregistreaza tulburdri de vedere de
scurtd duratd, care influenteaza asupra capacitatii de conducere a autovehiculelor si manevrare a
utilajelor, precum si a altor activitati care necesita restabilirea claritdtii vederii, nu se recomanda pe
parcursul tratamentului conducerea autovehiculelor i manevrarea utilajelor.

3. Cum sa utilizati Emoprox

Utilizati intotdeauna 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.

Produsul se instileaza in sacul conjunctival cate 1-2 picaturi de 2-3 ori pe zi. Durata tratamentului
este de 3-30 zile. Daca este necesar si daca produsul este bine tolerat, tratamentul poate fi prelungit
pana la 6 luni si poate fi repetat de 2-3 ori pe an.

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

Daca uitati sa luati Emoprox

Nu administrati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacd aveti orice iIntrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4 Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse.
Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in urma utilizarii Emoprox:

Efecte adverse locale rare (pot afecta pani la 1 pacient din 1000):
— reactii alergice.

Efecte adverse cu frecventi necunoscuta (nu pot fi estimate din datele disponibile):
— senzatie de arsurd, mancarime, hiperemie conjunctivald tranzitorie.



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.

5. Cum se pastreaza Emoprox

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana 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 Emoprox picaturi oculare, solutie dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa
,,EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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

— Substanta activa este clorhidratul de metiletilpiridinol. Fiecare ml de solutie contine
clorhidrat de metiletilpiridinol 10 mg.

— Celelalte componente sunt: fosfat disodic dodecahidrat, dihidrogen fosfat de potasiu,
hipromeloza, benzoat de sodium, sulfit de sodiu anhidru, apa pentru solutii injectabile.

Cum arata si continutul ambalajului
Emoprox se prezinta sub forma de solutie limpede sau usor opalescentd, incolora sau galben-bruna.

Ambalaj

Cate 5 ml in flacon-picurator opac din LDPE, inchis cu un capac din HDPE-LDPE si inzestrat cu un
inel de siguranta.

Cate un flacon etichetat si prospectul pentru pacienti sunt plasate in cutie de carton.

7. DETINATORUL CERTIFICATULUI DE iINREGISTRARE SI FABRICANTUL

Detinatorul certificatului de inregistrare

WORLD MEDICINE LTD, GEORGIA
Berbuti No.10/Almasiani No.19-21 office No.26 (Block II), Thilisi

Fabricantul
World Medicine Ilag San. Ve Tic. A.S., Turcia
15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No.:50 Giinesli/Bagcilar, Istanbul


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

Acest prospect a fost revizuit in martie 2021

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



