Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

VizuSol 5 mg/ml picituri oftalmice, suspensie
Etabonat de loteprednol

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-l recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. 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-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este VizuSol si pentru ce se utilizeaza

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

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza VizuSol

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este VizuSol si pentru ce se utilizeaza

VisuSol este un medicament sub forma de picaturi oftalmice, suspensie.

VisuSol contine substanta activa etabonat de loteprednol, care este un corticosteroid. La aplicare
locala in ochi etabonatul de loteprednol manifesta efect antiinflamator. Deoarece medicamentul
este utilizat local si in doze mici, nu poseda efect sistemic.

Medicamentul este utilizat la adulti (inclusiv la varstnici) pentru tratamentul inflamatiei
postoperatorii dupa interventii chirurgicale la nivelul ochiului.

2. Ce trebuie si stiti Tnainte sa utilizati VizuSol

Nu utilizati VizuSol:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la loteprednol sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca sunteti alergic la alti corticosteroizi;

- daca aveti afectiuni oculare, provocate de virusuri, precum Herpex simplex, vaccinia sau
varicela;

- daci aveti afectiuni oculare, provocate de micobacterii sau ciuperci;

- dacd aveti infectii oculare purulente acute netratate;

- daca aveti sindrom de "ochi rosu", la care nu este cunoscuta cauza;

- dacd aveti infectie oculara, cauzata de amibe;

- daca alaptati.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte sa utilizati VizuSol.

e Spuneti medicului dumneavoastra daca:



— aveti glaucom;

— aveti vedere incetosata sau alte tulburari de vedere;

— aveti durere/arsura, senzatii neobisnuite la nivelul ochiului sau s-a intensificat roseata,

mancarimea si inflamatia dupa utilizarea medicamentului;

— nu s-au ameliorat simptomele bolii dupa 2 zile de tratament.
Nu trebuie sa utilizati medicamentul mai mult de 10 zile fara a consulta medicul.

Utilizarea pe termen lung a VisuSol sau a altor picaturi oftalmice care contin steroizi poate duce
la aparitia glaucomului sau a presiunii intraoculare crescute (care, la randul sau, poate provoca
leziuni ale nervului optic) sau a cataractei si a altor tulburari de vedere.

Utilizarea pe termen lung a VisuSol sau a altor picaturi oftalmice care contin steroizi va poate
reduce imunitatea si poate creste riscul de a dezvolta infectii secundare ale ochiului (inclusiv
Herpes simplex). Tn bolile oculare purulente acute, steroizii pot masca sau intensifica semnele
de infectie.

Utilizarea picaturilor oftalmice care contin steroizi, cum ar fi VisuSol, poate agrava severitatea
multor infectii virale oculare si prelungi durata tratamentului.

In cazul utilizarii pe termen lung a steroizilor topici se pot dezvolta infectii fungice ale corneei.

Lentile de contact

Purtarea lentilelor de contact nu este recomandatd dupa interventia chirurgicald de inlaturare a
cataractei. Daca de obicei purtati lentile de contact, medicul dumneavoastra va va recomanda sa
folositi ochelari pentru o perioadd dupa operatie. Medicul dumneavoastra va va informa, cand
puteti utiliza din nou lentile de contact.

VizuSol impreunai cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent
sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie
medicala.

Spuneti medicului dumneavoastra in special daca utilizati:

medicamente cunoscute sub numele de anticolinergice (utilizate pentru a trata diverse
afectiuni, precum crampe gastrointestinale, spasme musculare, incontinenta urinard sau astm
bronsic);

picaturi oftalmice pentru tratarea presiunii intraoculare crescute;

picaturi oftalmice cunoscute sub numele de cicloplegice.

Unele medicamente pot creste efectul VisuSol, inclusiv medicamentele pentru HIV (ritonavir,
cobicistat).

Sarcina si alaptarea
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 utiliza acest medicament.

Nu se recomanda utilizarea medicamentului in timpul sarcinii, cu exceptia cazurilor, cand este
absolut necesar.
Medicamentul nu trebuie utilizat in timpul aldptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este posibil ca vederea sa fie incefosata sau sa apara alte tulburari de vedere pentru scurt timp dupa
utilizarea VizuSol. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje care necesitd o vedere clara pana
cand aceste efecte nu dispar.

VizuSol contine clorura de benzalconiu
VizuSol contine conservantul 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 Tnainte de a le pune la loc. Se cunoaste faptul cd poate produce
decolorarea lentilelor de contact moi.

Clorura de benzalconiu poate determina iritatie la nivelul ochilor in special daca aveti senzatie de
uscaciune la nivelul ochilor sau afectiuni ale corneei (invelisul transparent din zona din fatd a
ochiului). Daca dupa utilizarea acestui medicament aveti manifestari anormale, intepaturi sau
durere la nivelul ochiului, adresati-va medicului dumneavoastra.

3. Cum sa utilizati VizuSol

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa, cum v-au spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul, daca nu sunteti
sigur.

Utilizati VizuSol numai ca picaturi pentru ochi.

Doza recomandata pentru adulti si varstnici constituie cate 1-2 picaturi de 4 ori pe zi.
Tratamentul, de obicei, se Tncepe peste 24 ore dupa interventia chirurgicala si continua timp de 2
saptamani.

La utilizarea medicamentului utilizati instructiunile de mai jos:

+ Spalati-va pe maini Tnainte de a utiliza medicamentul.

» Agitati bine flaconul inainte de utilizare.

 Scoateti capacul de pe flacon.

« Inclinati usor capul pe spate. Trageti atent pleoapa inferioari in jos.

 Aduceti varful flaconului aproape de ochi. S-ar putea sa va fie mai usor sa faceti acest lucru in
fata unei oglinzi.

* Nu atingeti picuratorul de ochi, pleoape, zonele din jur sau alte suprafete. Aceasta poate infecta
picaturile.

» Apasati usor peretii flaconului pentru a instila 1-2 picaturi in spatiul dintre globul ocular si
pleoapa inferioara.

+ Inchideti ochii. Pentru a reduce trecerea medicamentului in cavitatea nazala si gat, apasati usor
cu degetul pe coltul interior al ochiului timp de cel putin 1 minut.

« Inchideti bine flaconul cu capacul imediat dupi utilizare.

Daci o piciatura nu ajunge Tn ochi, incercati din nou.
Daca utilizati alte picaturi oftalmice, respectati un interval de cel putin 5 minute intre
administrarea lor.

Copii si adolescenti
VizuSol este contraindicat la copii si adolescenti.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din VizuSol
Adresati-va medicului sau farmacistului.

Daca uitati sa utilizati VizuSol
Utilizati urmatoarea doza imediat conform regimului de tratament.
Nu utilizati o dozad dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati VizuSol

Nu incetati sa utilizati medicamentul fara a va consulta medicul.

Daca aveti orice intrebdri 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, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Opriti imediat utilizarea medicamentului si consultati un medic daca apar oricare dintre
urmaitoarele reactii adverse in timpul utilizirii medicamentului, cum ar fi: roseata,
mancdrime, umflarea ochilor si/sau a pleoapelor, dificultdti de respiratie, dificultati la inghitire,
inrosire si umflare a fetei sau limbii,. Acestea pot fi semne ale unei reactii alergice severe.

Deoarece este posibil sd aveti nevoie de asistentd medicala de urgentd, trebuie sa va adresati

imediat medicului dumneavoastrd, dacd observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- intensificarea durerii (in special sub influenta luminii puternice) si inrosirea ochilor, care poate
fi asociatd cu inflamatia partii colorate a ochiului, numita iris (iritd).

Reactii adverse rare (pot afecta pdana la 1 din 1000 persoane):

- modificari ale marimii, formei glandelor mamare sau durerea acestora, umflare in zona sanilor
sau la nivelul axilei, modificari ale formei mameloanelor, care pot fi simptome ale cancerului
de séan;

- contractii musculare involuntare (convulsii);

- nervozitate;

- zgomote Tn urechi;

- dureri in piept.

Alte reactii adverse posibile:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

La nivelul ochilor: senzatie de arsura la instilare, tulburari corneene, eliminari din ochi, ochi uscati,
disconfort la nivelul ochilor, lacrimare, senzatie de corp strain in ochi, mancarime, inrosire a
ochilor, cresterea presiunii intraoculare.

Reactii adverse generale: dureri de cap.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

La nivelul ochilor: vedere incetosatd, umflarea conjunctivei, inflamarea mucoasei ochiului
(conjunctivitd), inflamatia corneei si conjunctivei (keratoconjunctivita), iritatie si durere in ochi,
sensibilitate la lumina, inflamatia ochiului (uveitd), infectie oculara, opacifierea cristalinului.
Reactii adverse generale: oboseala, eliminari nazale, dureri in gat (faringita).

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

Reactii adverse generale: migrend, tulburari ale gustului, ameteli, senzatie de amorteala, frisoane,
febra si durere, tuse, infectii sau inflamatii ale tractului urinar, umflare a fetei, urticarie, eruptii
cutanate, piele uscatd, eczemd, diaree, greata, varsaturi, crestere in greutate.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
La nivelul ochilor: vedere incetosata.

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 prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a 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.

5. Cum se pastreaza VizuSol

A se pastra la temperaturi sub 25 °C. A nu se congela.

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, inscrisa pe flacon si pe cutie dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu trebuie sa utilizati medicamentul mai mult de 4 saptdmani de la prima deschidere a flaconului.
Scrieti data deschiderii pe cutie. Aruncati flaconul peste 4 saptamani (28 zile) de la prima
deschidere.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere 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

Ce contine VizuSol

Substanta activa este etabonatul de loteprednol.

1 ml suspensie contine etabonat de loteprednol 5 mg.

Celelalte componente sunt: clorura de benzalconiu, glicerol 85 %, povidona K-30, tiloxapol,
edetat de sodiu, hidroxid de sodiu si/sau acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru
injectii.

Cum arata VizuSol si continutul ambalajului
VizuSol se prezinta sub forma de suspensie de culoare alba sau aproape alba.

VizuSol este disponibil in cutii cu 1 flacon-picurator din polietilena a cate 5 ml picaturi oftalmice,
suspensie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

»Liqvor” SAI,

str. Kochinyan, 7/9,

or. Yerevan, 0089, Armenia.

Fabricantul

,Ligvor” SAI,

str. Kochinyan, 7/9,

or. Yerevan, 0089, Armenia.

Acest prospect a fost aprobat in Mai 2025.

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



