Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Apfecto 3 mg/ml picaturi oftalmice, suspensie
Nepafenac

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

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

— Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd 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 boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

1.  Ce este Apfecto si pentru ce se utilizeaza

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

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Apfecto

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1.  Ce este Apfecto si pentru ce se utilizeaza
Apfecto contine substanta activa nepafenac si apartine unui grup de medicamente denumite
antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).
Apfecto este recomandat a fi utilizat de catre adulti:
- pentru prevenirea si ameliorarea durerilor si inflamatiilor oculare dupa operatia de cataracta;
- pentru reducerea riscului aparitiei edemului macular (edemul camerei posterioare a ochiului)
dupa operatia de cataracta la pacientii cu diabet zaharat.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Apfecto
Nu utilizati Apfecto:
— daca sunteti alergic la nepafenac sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);
— daca sunteti alergic la alte antiinflamatoare nesteroidiene (AINS);
— daca ati suferit crize de astm, alergii cutanate sau inflamarea intensa a mucoasei nazale cand
ati utilizat alte AINS. Exemple de medicamente AINS sunt: acid acetilsalicilic, ibuprofen,
ketoprofen, piroxicam, diclofenac.

Atentionari si precautii
Tnainte sa utilizati Apfecto, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale:
e daca usor va apar vanatii, aveti probleme hemoragice sau le-ati avut in trecut;
e daca aveti orice alta afectiune oculara (de exemplu o infectie la ochi) sau daca utilizati si alte
medicamente administrate la nivelul ochiului (in special corticosteroizi administrati local);
e daca aveti diabet zaharat;
e daca aveti poliartrita reumatoida;
e daca ati suferit mai multe interventii chirurgicale la nivelul ochiului, intr-o perioada scurta
de timp.



Evitati expunerea la soare in timpul tratamentului cu Apfecto.

Nu se recomanda purtarea lentilelor de contact dupa operatia de cataracta. Doctorul dumneavoastra
va va sfatui cand veti putea sa purtati din nou lentile de contact (vezi si Apfecto contine clorura de
benzalconiu).

Copii si adolescenti
Nu dati acest medicament copiilor si adolescentilor sub 18 ani, intrucat siguranta si eficacitatea lui
nu au fost stabilite pentru aceste categorii de varsta.

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

Apfecto poate influenta sau poate fi influentat de alte medicamente pe care le luati, inclusiv alte
picaturi de ochi pentru tratamentul glaucomului.

De asemenea, anuntati medicul daca folositi medicamente care reduc coagularea sangelui
(warfarina) sau alte AINS. Acestea pot creste riscul de sangerare.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau ati putea ramane gravida, adresati-va medicului dumneavoastra Tnainte de
a utiliza Apfecto. Femeile care ar putea ramane gravide sunt sfatuite sa foloseasca metode
contraceptive eficiente in timpul tratamentului cu Apfecto. Utilizarea Apfecto nu este recomandata
n timpul sarcinii. Nu utilizati Apfecto, decét daca acest lucru v-a fost indicat in mod clar de catre
medicul dumneavoastra.

Daca alaptati, Apfecto poate trece in laptele matern. Cu toate acestea, nu sunt anticipate efecte
asupra sugarilor. Apfecto poate fi utilizat pe perioada alaptarii.

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
Vederea dumneavoastra poate sa fie neclard o perioada de timp dupa ce ati utilizat Apfecto. In
aceasta perioada nu trebuie s conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Apfecto contine cloruri de benzalconiu.

Acest excipient poate provoca iritatii si poate decolora lentilele de contact moi.

Utilizarea lentilelor de contact (dure sau moi) nu este recomandatd pe durata tratamentului
infectiilor sau inflamatiilor oculare. Tn cazul in care se permite purtarea lentilelor de contact, acestea
trebuie indepartate inainte de a utiliza Apfecto. Asteptati cel putin 15 minute inainte de a le aplica
din nou.

3. Cum sa utilizati Apfecto
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.

Cand trebuie sa luati medicamentul si pentru cat timp



Tncepeti cu 1 zi Tnainte de operatia de cataracta. Continuati n ziua operatiei. Apoi utilizati
medicamentul atat timp, cat va recomanda medicul dumneavoastra. Aceasta poate nsemna o
perioada de pana la 3 saptamani (pentru a preveni si ameliora durerea si inflamatia ochiului) sau de
pana la 60 de zile (pentru a preveni dezvoltarea edemului macular) dupa operatie.

Medicul dumneavoastra va stabili durata tratamentului.

Apfecto trebuie administrat doar pe cale oftalmica.

Cum trebuie administrat Apfecto

Fig. 1 Fig. 2

- Spalati-va pe maini;
- Luati flaconul de Apfecto 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 in 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 pleoapa, 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 Apfecto
(Fig. 2);
- Daca administrati picaturi in ambii ochi, inainte de a repeta aceste etape si pentru celdlalt
ochi, trebuie sa va spalati pe maini;
- Imediat dupa utilizare, puneti capacul flaconului la loc si insurubati-1 strans;
- Utilizati un flacon in intregime inainte de a deschide flaconul urmator;
- Daca o picatura nu ajunge in ochi, incercati din nou;
- Stergeti orice lichid in exces de pe obraz cu un servetel curat.

Aplicarea corecta a picaturilor oftalmice este foarte importanta.
Daca aveti orice intrebari, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca una din picaturi a cazut pe 1anga ochi, incercati din nou s-o administrati.

Daca utilizati si alte picaturi de ochi, asteptati cel putin cinci minute intre administrarea Apfecto si a
celorlalte picaturi.

Daca utilizati mai mult Apfecto decat trebuie
Clatiti bine ochiul cu apa calda. Nu mai administrati alta picatura naintea celei care urmeaza in
mod obisnuit.

Daca uitati sa utilizati Apfecto



Picurati in ochi 0 picatura imediat ce v-ati adus aminte. Daca este aproape timpul pentru urmatoarea
doza, nu mai aplicati doza uitata si continuati cu doza urmatoare din programul dumneavoastra
obisnuit. Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Nu aplicati mai mult de o picatura
de 3 ori pe zi in ochiul (ochii) afectat (afectati).

Daca incetati sa utilizati Apfecto

Nu opriti utilizarea Apfecto fara sa discutati mai intai cu doctorul dumneavoastra. De obicei, puteti
continua sa utilizati picaturile, cu exceptia cazului in care apar reactii adverse grave. Daca sunteti
ingrijorat, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

Poate exista un risc mai mare de reactii adverse la nivelul corneei (probleme la nivelul suprafetei
ochiului) daca aveti:

— complicatii ale operatiilor de ochi;

— interventii chirurgicale repetate la nivelul ochiului intr-o perioada scurta de timp;

— anumite tulburari la nivelul suprafetei ochiului, cum sunt inflamatie sau ochi uscat;

— unele boli sistemice, cum sunt diabetul zaharat sau poliartrita reumatoida.

Adresati-va imediat doctorului dumneavoastra, daca ochii se inrosesc mai rau sau devin mai
durerosi in perioada n care utilizati picaturile. Acesta poate fi un rezultat al inflamatiei suprafetei
ochiului cu sau fara pierdere sau deteriorare a celulelor sau o inflamatie a partii colorate a ochiului
(irita). Aceste reactii adverse au fost observate pana la 1 din 100 pacienti.

Urmatoarele reactii adverse au fost observate

Reactii adverse mai putin frecvente (POt afecta pind la 1 persoand din 100)
e Reacyii la nivelul ochiului: inflamare a suprafetei ochiului cu sau fara pierdere sau alterari
celulare, senzatie de corp strain in ochi, formarea de cruste pe pleoape sau caderea pleoapei.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 persoana din 1000)

e Reacyii la nivelul ochiului: inflamare a irisului, durere la nivelul ochiului, disconfort la
nivelul ochiului, uscaciune a ochilor, inflamatie a pleoapei, iritatie la nivelul ochiului,
mancarime la nivelul ochiului, secretii ale ochiului, conjunctivita alergica (alergie a
ochiului), secretie lacrimala crescuta, depuneri pe suprafata ochiului, acumulare de lichid
sau edem Tnh camera posterioara a ochiului, Tnrosire a ochilor.

e Reacyii adverse generale: ameteli, dureri de cap, simptome alergice (umflare alergica a
pleoapelor), greata, inflamare a pielii, inrosire si mancarime.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

e Reacyii la nivelul ochiului: leziuni ale suprafetei ochiului precum subtiere sau perforatie,
vindecarea incompleta a ochiului, cicatrice corneana, vedere incetosata, afectarea vederii,
umflare la nivelul ochiului, vedere incetosata.

e Reacyii adverse generale: varsaturi, cresterea presiunii arteriale.

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd 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.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 Apfecto
Nu lasati acest medicament la vederea i indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie si flacon dupa Exp:. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pistra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

Dupa prima deschidere a flaconului, preparatul poate fi utilizat cel mult 28 de zile.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Apfecto
- Substanta activa: nepafenac 1 mg.
- Celelalte componente sunt acid boric, propilenglicol, carbomer 974P, clorura de sodiu,
guma de guar, carmeloza sodica, edetat disodic, clorurd de benzalconiu, acid clorhidric sau
hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), apa purificata.

Cum arata Apfecto si continutul ambalajului
Apfecto este o suspensie de culoare galben.

Ambalaj

Cate 5 ml in flacon-picurator din LDPE, inchis cu un capac din HDPE 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
Detinitorul certificatului de Tnregistrare

World Medicine Ophthalmics Ilaglari Ltd.Sti., Turcia

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No.50 Kat. 2, Bagcilar, Istanbul.
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 revizuit in lulie 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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