PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR / PACIENT

Cataxol 0,15 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
azapentacen polisulfonat de sodium

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament.

- 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 pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome de boald ca ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse se agraveaza sau daca observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Cataxol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cataxol
Cum sa utilizati Cataxol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Cataxol

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. Ce este Cataxol si pentru ce se utilizeaza
Cataxol este indicat pentru tratamentul cataractei senile, cataractei traumatice, cataractei
congenitale si cataractei secundare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cataxol

Nu utilizati Cataxol

- daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- dacd suferiti de cataractd avansatd care necesitd tratament chirurgical si alte afectiuni
oculare care nu reprezinta indicatii terapeutice pentru Cataxol (de exemplu ulcer cornean).

Atentionari si precautii

- Inainte sa utilizati Cataxol, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului;

- Doar uz oftalmic;

- Pacientii trebuie sfatuiti sa indeparteze lentilele de contact inainte de administrarea acestui
medicament si trebuie instruiti sa astepte 10-15 minute dupa instilarea Cataxol Tnainte de
reaplicarea acestora,;

- In cazul aparitiei reactiilor de hipersensibilitate administrarea produsului trebuie intrerupta.

Cataxol impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandéri inainte de a lua acest medicament.
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Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ca si 1n cazul administrarii altor picaturi oftalmice, pot sd apara incetosarea tranzitorie a vederii sau
alte tulburari de vedere care pot afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Daca
dupa administrare apare incetosarea vederii, pacientul trebuie sa astepte pana cand vederea revine la
normal inainte de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Cataxol contine parahidroxibenzoati.
Excipientii parahidroxibenzoati continuti de Cataxol pot provoca reactii alergice (posibil reactii
alergice intarziate).

3. Cum sa utilizati Cataxol

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

Calea de administrare este oftalmica.

Doza recomandata este de 2 picaturi Cataxol instilate in sacul/sacii conjunctival/conjunctivali al/ai
ochiului/ochilor afectat/afectati de 3 pana la 5 ori pe zi. Se recomanda continuarea tratamentului
chiar daca se constatd imbunatatirea timpurie a vederii.

Dupa administrare, se recomanda inchiderea usoara a pleoapelor.

Daca una din picaturi a cazut pe 1langa ochi, incercati sa administrati din nou alta picatura.

Daca ati utilizat Cataxol mai mult decat trebuie, clatifi-va ochii cu apa calduta. Administrati
urmatoarele picaturi conform schemei de tratament obisnuite.

Daci uitati si luati Cataxol, continuati conform schemei de tratament obisnuite. Insa, daca este
aproape momentul sd luati urmatoarea doza, sariti peste doza omisa si respectati schema obignuita
de tratament.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca se utilizeazd mai mult de un medicament cu administrare topicia oftalmica, celelalte
medicamente trebuie administrate separat la interval de cel putin 5 minute. Unguentele oftalmice
vor fi ultimele administrate.

Mod de administrare
Pentru a evita contaminarea varfului picurdtor si a solutiei oftalmice, se va evita atingerea acestuia
de pleoape, suprafete invecinate sau alte suprafete.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.
Urmatoarele reactii adverse, cu frecventa necunoscuta, au fost raportate in urma utilizarii Cataxol
(frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
e Reactii la nivelul ochiului: durere oculara, iritatie oculard, cresterea secretiei lacrimale,
roseata oculara.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice 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.amed.md/
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Cataxol
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Nu utilizati picaturile dupa data de expirare inscrisd pe flacon si pe cutie dupd EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Trebuie sd aruncati flaconul cel tarziu la 28 zile dupa ce 1-afi deschis prima data, chiar daca au mai
ramas cateva picaturi. Acest lucru va preveni infectiile. Pentru a va ajuta sa va amintiti, notati data
la care l-ati deschis, in spatiul de pe cutie prevazut in acest scop.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati 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 Cataxol

- Substanta activa este azapentacen polisulfonat de sodiu. Fiecare ml solutie contine
azapentacen polisulfonat de sodiu 0,15 mg.

- Celelalte componente sunt: acid boric, tetraborat de sodiu decahidrat, clorurd de potasiu,
metilparahidroxibenzoat, propilparahidroxibenzoat, hidroxid de sodiu, apa pentru preparate
injectabile.

Cum arata Cataxol si continutul ambalajului
Cataxol se prezintd sub forma de solutie limpede, de culoare rosu-inchis.

Ambalaj

Cate 15 ml in flacon-picuratar din PEJD, inchis cu un capac din PEJD si inzestrat cu un inel de
siguranta.

Cate un flacon Tmpreuna cu prospectul pentru pacienti 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 No0.26 (Block II), Thilisi

Fabricantul

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

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Gunesli /Bagcilar, Istanbul
Acest prospect a fost aprobat n aprilie 2019

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