Prospect: Informatii pentru consumator / pacient

Vizoptin 0,5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Clorhidrat de tetrizolina

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

Acest medicament este disponibil fard prescriptie medicald. Cu toate acestea, este
necesar sa utilizati Vizoptin 0,5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie cu atentie, pentru a
obtine cele mai bune rezultate.

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

Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau sfaturi.

Trebuie sa va prezentati la medic daca simptomele dumneavoastrd se inrautatesc sau nu
se imbunatatesc dupa 3 zile.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactie
adversd nementionatd in acest prospect, va rugdm sa-i spuneti medicului dumneavoastra
sau farmacistului (vezi pct. 4).

Ce gasiti in acest prospect:
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Reactii adverse posibile
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Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Vizoptin si pentru ce se utilizeaza
Vizoptin este o solutie oftalmica ce confine substanta activa tetrizolind. Vizoptin actioneaza
prin constrictia vaselor de sange de la nivelul ochiului.

Vizoptin este utilizat pentru a reduce zona rosie inflamata a ochiului in iritatiile neinfectioase.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Vizoptin
Nu utilizati Vizoptin

daca sunteti alergic (hipersensibil) la tetrizolina sau la oricare dintre celelalte componente
ale Vizoptin prezentate in prospect la punctul 6 - Informatii suplimentare;

daca aveti presiune crescutd la nivelul ochiului cu afectarea vederii (glaucom cu unghi
nchis);

daca aveti iritatii ale ochiului datorate unor infectii sau unor corpi straini;

la copii cu varsta sub 7 ani.

Aveti grija deosebita cand utilizati Vizoptin

daca aveti tensiune arteriald crescuta (hipertensiune arteriala), tulburari ale ritmului
inimii, afectiuni cardiace cu dureri in piept, glanda tiroidd nu functioneaza normal
(hipertiroidism), probleme cu prostata (hipertrofie benignd de prostatd), presiune
crescutda la nivelul ochiului cu afectarea vederii sau risc de crestere a presiunii
(glaucom), cresterea peste normal a concentratiei de glucoza in sange (diabet zaharat);
daca sunteti in varsta.



Daca suspectati ca Vizoptin va produce o reactie alergica (senzatie de mancarime cu umflarea
pleoapei si inrosirea ochiului), intrerupeti tratamentul si adresati-va imediat medicului
dumneavoastra.

In cazul in care simptomele persistd sau se agraveaza, adresati-va medicului.

Daca utilizati Vizoptin repetat, la intervale prea scurte de timp, efectul acestuia scade.
Utilizarea in exces a acestui medicament, pentru o perioadd mai lunga de timp, poate produce
inrosirea i mai pronuntata a ochiului, cresterea presiunii intraoculare.

Vizoptin impreuni 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.

Nu incepeti utilizarea Vizoptin si spuneti medicului dumneavoastra daca luati tratament cu

urmatoarele medicamente:

— medicamente pentru depresie (inhibitori de monoaminooxidaza - IMAO), deoarece acestia
pot mari riscul de crestere a tensiune arteriale. Deoarece efectul IMAO este de lunga
duratd, interactiunile sunt posibile timp de 15 zile dupa ce ati intrerupt administrarea
medicamentului pentru depresie;

— medicamente pentru tratamentul anumitor boli de inima (glicozide cardiace, chinidind) sau
medicamente pentru tratamentul depresiei (antidepresive triciclice), deoarece exista riscul
aparitiei tulburarilor de ritm ale inimii.

Vizoptin poate interactiona cu alte medicamente. Dacad utilizati si alte picaturi oftalmice,
trebuie sa asteptati cel putin 15 minute intre administrarea celor doud medicamente.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, sau alaptati, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Vizoptin nu trebuie utilizat in primul trimestru de sarcina. Tn trimestrele doi si trei de sarcina,
medicamentul se va utiliza numai la recomandarea medicului.
Vizoptin nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

In cazul administrarii in mod repetat a picaturilor poate si apara dilatatia pupilei, care va
poate afecta major capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Tn acest caz, nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje. Trebuie sd asteptati pand cand vederea revine la
normal.

Informatii importante privind unele componente ale Vizoptin

Vizoptin contine clorurd de benzalconiu. Acesta poate provoca iritatie oculard. Clorura de
benzalconiu poate determina decolorarea lentilelor de contact moi. De aceea, evitati contactul
cu lentilele de contact moi.

Daca purtati lentile de contact, scoateti lentilele, administrati picaturile si asteptati 15 minute
inainte de a le pune la loc. Instructiunile pentru purtatorii de lentile de contact sunt prezentate
la punctul 3.



1.  Cum sa utilizati Vizoptin

Doze

Adulti, varstnici, adolescenti si copii cu vdrsta peste 7 ani

Doza uzuala este de o picatura Vizoptin in ochiul afectat (ochii afectati), de 2 - 3 ori pe zi.

Durata tratamentului este de maxim 7 zile. Daca dupa 3 zile de administrare, manifestarile nu
se amelioreaza, trebuie sa va adresati medicului oftalmolog.

Daca folositi si alte picaturi de ochi
Daca trebuie sa utilizati si alte picaturi oftalmice, acestea pot fi administrate cu 15 minute
inainte sau dupa aplicarea Vizoptin.

Purtatorii de lentile de contact

Daca purtati lentile de contact, trebuie sa scoateti lentilele inainte de utilizarea Vizoptin.
Administrati picaturile si apoi trebuie sd asteptati 15 minute inainte de a pune la loc lentilele
de contact.

Instructiuni de utilizare a Vizoptin

1. Spalati-va pe maini si asezati-va intr-o pozitie confortabild, sezand sau 1n picioare.

2. Desurubati capacul flaconului.

3. Trageti usor, cu degetul, pleoapa inferioara a ochiului afectat, pana cand se formeaza un
“buzunar” intre pleoapa si ochi, asa cum observati in Figura 1.

4. Aduceti aproape de ochi varful flaconului, fara a atinge ochiul sau alte zone apropiate
ochiului.

5, Apasati usor flaconul pentru a curge o picatura, asa cum observati in Figura 2.

6. Eliberati pleoapa inferioara si inchideti ochiul.

7. Apasati cu degetul coltul ochiului afectat, langa nas, asa cum observati in Figura 3. Tineti
apasat 1 minut, timp in care ochiul este inchis. Aceasta ajuta la impiedicarea trecerii

solutiei in restul corpului.
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8. Puneti o picatura si in celalalt ochi, daca asa v-a recomandat medicul dumneavoastra.
9. Puneti inapoi capacul flaconului, imediat dupa utilizare.

Daca ati utilizat mai mult Vizoptin decat trebuie

Daci ati pus mai multe picaturi decat trebuie in ochi, acestea pot fi indepértate prin clatire cu
apa cdldutd. Daca ati inghitit accidental medicamentul trebuie sd va adresati imediat
medicului dumneavoastra sau la cel mai apropiat spital.

Daca ati uitat sa utilizati Vizoptin

Daca ati uitat sa utilizati picdturile oftalmice la ora obisnuitd, administrati-va o doza imediat
ce v-ati adus aminte. Daca este aproape timpul sd va administrati urmatoarea doza, sariti peste
doza omisa si asteptati pana la momentul administrarii dozei urmatoare. Nu va administrati o
dozd dubla pentru a compensa doza uitata.

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



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

Reactii adverse mai putin frecvente (apar la 1 pana la 10 utilizatori din 1000):

- inrosirea si mai pronuntata a ochiului la utilizare n exces, senzatie de intepaturi si arsuri la
ochi;

- durere de cap, oboseala, greata, nervozitate.

Reactii adverse rare (apar la 1 pana la 10 utilizatori din 10000):
- vedere neclard, iritatia suprafetei ochiului, dilatatia pupilei;
- palpitatii, tremuraturi, tensiune arteriald crescuta, transpiratie.

La copii exista riscul aparitiei agitatiei, datorita absorbtiei medicamentului in organism.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam sa spunefi medicului dumneavoastria sau
farmacistului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd 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.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

3. Cum se pastreaza Vizoptin
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

A nu se utiliza Vizoptin dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, dupd EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pistra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A se utiliza in cel mult 28 de zile de la prima deschidere a flaconului.

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.

4.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Vizoptin

Substanta activa este clorhidratul de tetrizolind. Un mililitru picaturi oftalmice, solutie contine
0,5 mg clorhidrat de tetrizolind. Un mililitru picéturi oftalmice, solutie contine 25 picaturi.
Celelalte componente sunt: acid boric, tetraborat de sodiu decahidrat, edetat disodic dihidrat,
clorura de benzalconiu, apa purificata.



Cum arata Vizoptin si continutul ambalajului
Vizoptin se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora, fara particule vizibile.

Vizoptin este disponibil in cutii cu un flacon din PEJD, prevazut cu aplicator pentru picurare
din PEJD si capac din PEID, care contine 15 ml picaturi oftalmice, solutie.

Detinitorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
LLC Rompharm Company Georgia
Thilisi, Saakadze Downhill N8, office N7a,
Georgia

Fabricantul

SC ROMPHARM COMPANY SRL,
Str. Eroilor nr. 1A, Otopeni, Jud. llfov,
Romania

Acest prospect a fost revizuit in mai 2021.

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



