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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ophtamesone 1 mg/ml picituri oftalmice, auriculare, nazale solutie
Fosfat disodic de betametazona

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-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va 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 dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ophtamesone si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ophtamesone
Cum sa utilizati Ophtamesone

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Ophtamesone

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

Ophtamesone este indicat in alergiile si starile neinfectate ale ochilor, urechilor si nasului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ophtamesone

Nu utilizati Ophtamesone:

- daca sunteti alergic la fosfat disodic de betametazona sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6).

- Hipertensiune intraoculara;

- Keratite herpetice epiteliale acute (cu exceptia cazurilor de asociere cu medicamente chimioterapice

specifice impotriva virusului herpetic si sub stricta supraveghere a medicului oftalmolog) si alte boli virale

in faza acutd ulcerativa, conjunctivite cu keratitd chiar in faza initiala (test pozitiv la fluoresceina).

- Infectii micobacteriene ale ochiului;

- Afectiuni fungice ale structurilor oculare;

- Oftalmii purulente acute, conjunctivite purulente, blefarite purulente si herpetice care pot fi mascate

sau agravate de corticosteroizi;

- Orjelet

Atentionari si precautii

In cazul tratamentelor prelungite sunt indicate controale periodice ale presiunii intraoculare.

Continuarea aplicarii picaturilor pe o perioadd mai mare de o lund fard supravegherea specialistului
oftalmolog nu este recomandata deoarece poate determina aparitia unor reactii adverse.




Administrarea indelungata sau frecventa crescutd a administrarilor pot duce la hipertensiune intraoculara sau
glaucom cu afectarea nervului optic si defecte ale acuitatii vizuale si campului vizual, si la formarea
cataractei posterioare subcapsulare. La pacientii sensibili, cresterea presiunii intraoculare poate sa apara chiar
dupa doze uzuale.

Dupa utilizarea asocierilor continand steroizi si antimicrobiene pot sa se dezvolte infectii secundare.

O atentie deosebita trebuie acordata acelor afectiuni care produc subtierea corneei si a sclerei, deoarece dupa
utilizarea topica a steroizilor pot sa apara perforatii ale acestor structuri.

Dupa administrarea indelungata a steroizilor existd posibilitatea aparitiei unor infectii fungice ale corneei.
Posibilitatea invaziei fungice trebuie avutd In vedere in orice ulceratie corneand persistentd unde s-a
administrat tratament cu steroizi. Utilizarea de lungd duratd poate deprima raspunsul imun al gazdei,
crescand astfel riscul infectiilor oculare bacteriene secundare. In afectiunile acute purulente ale ochiului,
corticosteroizii pot masca infectia sau o pot exacerba.

Ophtamesone impreuna cu alte medicamente

Nu au fost evaluate In mod specific interactiunile Ophtamesone cu alte medicamente.

Au fost raportate interactiuni dupa administrarea sistemicd a betametazonei din compozitia Ophtamesone.
Totusi, absorbtia sistemica a betametazonei dupa administrare topica oftalmica, auriculara este atat de mica,
incat riscul aparitiei interactiunilor este minim.

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

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

La om nu a fost stabilita siguranta utilizarii in timpul sarcinii si in perioada alaptarii.

Ophtamesone nu se va administra in timpul sarcinii decét in situatiile in care beneficiul potential matern
depaseste riscul potential asupra fatului si numai sub strictd supraveghere medicala.

Deoarece multe medicamente se excretd in laptele matern, se va avea in vedere intreruperea temporara a
alaptarii, pe perioada administrarii Ophtamesone.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Asemanator altor preparate oftalmice, Ophtamesone poate determina incetosarea tranzitorie a vederii sau alte
tulburari oculare care pot afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Daca dupa
administrare apar astfel de manifestari, pacientul trebuie sa astepte pand cand vederea revine la normal
inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Ophtamesone contine clorura de benzalconiu.

Poate provoca iritatie oculara.

Evitati contactul cu lentilele de contact moi.

Indepartati lentilele de contact inainte de administrare si asteptati cel putin 15 minute pani cand le puteti
pune la loc.

Se stie ca poate produce decolorarea lentilelor de contact moi.

3. Cum sa utilizati Ophtamesone
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul.

Medicamentul este destinat uzului oftalmic, auricular si nazal.

Utilizarea la adolescenti si adulti, inclusiv varstnici

Pentru  administrare oculara: doza recomandatd este de 1-2 picaturi aplicate in sacul/sacii
conjunctival/conjunctivali al ochiului/ochilor afectat/afectati la fiecare 2 ore. Frecventa administrarii va fi
redusa treptat o datd cu imbunatatirea semnelor clinice. Tratamentul nu va fi intrerupt prematur.

Dupa administrare se recomanda inchiderea usoara a pleoapelor. Aceasta poate reduce absorbtia sistemica a
medicamentelor administrate oftalmic, avand ca rezultat scaderea reactiilor adverse sistemice.

in cazul utilizdrii concomitente a mai multor medicamente cu administrare topici oftalmici, celelalte
medicamente trebuie administrate separat la intervale de 10-15 minute.
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Pentru administrare auriculara: doza recomandata este de 2-3 picaturi aplicate din 3 in 3 ore. Frecventa
administrarii va fi redusa treptat o datd cu imbunatatirea semnelor clinice. Tratamentul nu va fi intrerupt
prematur.
Pentru administrare nazala: doza recomandatd este de 2-3 picaturi aplicate de 4 ori pe zi. Frecventa
administrarii va fi redusa treptat o datd cu imbunatatirea semnelor clinice. Tratamentul nu va fi intrerupt
prematur.

Utilizarea la copii

Nu sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea medicamentului la copii cu varsta mai micd de un
an.

La copiii cu varsta de peste 1 an se administreaza numai 1n caz de necesitate si sub supraveghere medicala
stricta.

Mod de administrare
Pentru a evita contaminarea varfului picurator si a solutiei, se va evita atingerea acestuia de pleoape,
suprafete invecinate sau alte suprafete. Dupa utilizare, flaconul se pastreaza inchis.

Daca utilizati mai mult Ophtamesone decit trebuie
Excesul administrarii topice oculare de Ophtamesone poate fi indepartat din ochi cu apa calduta. In cazul
administrarii topice auriculare, Ophtamesone poate fi indepartat cu un tampon steril.

Daca uitati sa utilizati Ophtamesone
Daca uitati sa folositi Ophtamesone, folositi urmatoarea doza programata la momentul corect.
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Preparatele oftalmice continand corticosrteroizi pot determina o crestere importanta a presiunii intraoculare
in cazul unui numar mic de pacienti, incluzand pe aceia care au antecedente heredo-colaterale de glaucom.
Subtierea corneei mergand pand la perforatie a fost de asemenea asociatdi cu administrarea topica de
corticosteroizi. Au fost raportate cazuri de cataracta subcapsulard in cazul tratamentului prelungit cu
corticoisteroizi Tn administrare topica oftalmica.

Aparitia reactiilor adverse datorate absorbtiei sistemice a substantelor active este putin probabila.

Totusi 1n cazul administrarii prelungite trebuie luat in considerare riscul aparitiei reactiilor adverse datorate
unui exces de corticoizi.

Ca toate medicamentele, Ophtamesone poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd 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 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.




5. Cum se pastreaza Ophtamesone

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, flacon dupa EXP.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.
A nu se congela.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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 Ophtamesone

- Substanta activa este fosfat disodic de betametazona. Un ml picaturi oftalmice, auriculare, nazale
solutie contin betametazona 1 mg.

- Celelalte component sunt: EDTA disodic, clorura de benzalconiu, dihidrogenfosfat de sodiu dihidrat,
clorura de sodiu, hidroxid de sodiu, apa purificata

Cum arata Ophtamesone si continutul ambalajului

Cutie cu un flacon din PEJD de 10 ml cu aplicator pentru picurare din PEJD contindnd fosfat disodic de
betametazona si capac din PEID.

Se prezinta sub forma de solutie limpede, incolora, lipsitd de impuritati.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata

DAR AL DAWA PHARMA S.R.L.
Strada Claudiu, nr. 7, sector 2, Bucuresti, Roméania

Fabricantul”

S.C. ROMASTRU TRADING S.R.L.

Str. Biharia nr. 67-77, Corp C — parter - camerele 24-38
Sector 1, cod postal 013981, Bucuresti, Roméania

") se referd la responsabilul de eliberarea seriei produsului finit

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie, 2020.



