PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

TETRACAIN 10 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Tetracaina

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 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 dacad 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:

1. Ce este TETRACAIN si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati TETRACAIN
3. Cum sa utilizati TETRACAIN

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza TETRACAIN

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. CE ESTE TETRACAIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA
TETRACAIN face parte dintr-un grup de medicamente, denumite anestezice locale.

TETRACAIN este utilizat pentru anestezie de suprafata in manipulari si interventii chirurgicale de
scurta durata 1n oftalmologie.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI TETRACAIN

Nu utilizati TETRACAIN

- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la tetracaina, alte remedii anestezice locale din grupul
eterilor sau acidului paraaminobenzoic si derivatilor lor sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct.6).

- pe mucoase lezate sau inflamate;

- in regiuni cu vascularizare sporita;

- la copii cu varsta sub 10 ani.

Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari.

Atentionari si precautii
Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti:
- probleme cu ficatul;
- probleme cu rinichii.
In acest caz medicul poate sa va aplice o dozd mai mica, in functie de starea dumneavoastra.

Nu utilizati timp indelungat sau frecvent in oftalmologie (riscul lezarii corneet).

In timpul anesteziei ochii trebuie sa fie protejati de praf si contaminare bacteriana.

Deoarece TETRACAIN contine conservantul clorura de benzalconiu, poate provoca iritatie oculara
si decolorarea lentilelor de contact moi.

A se evita contactul cu lentilele de contact moi.



Pe durata utilizarii medicamentului se recomanda de a nu purta lentile de contact.

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

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

- sulfamide (utilizate Tn infectii);

- vasoconstrictoare (utilizate pentru a ingusta vasele sanguine);

- inhibitori ai colinesterazei (antimiastenice, ciclofosfamida, insecticide, tiotepa);

- medicamente care dizolvd chiagurile de singe (anticoagulante: dalteparind, enoxaparina,
heparina, warfarind);

- medicamente somnifere si calmante;

- inhibitori MAO (utilizate in tratamentul depresiei).

- medicamente care relaxeazd musculatura scheletica (miorelaxante);

- Dbeta-adrenoblocante (utilizate in afectiuni ale inimii sau hipertensiune arteriala).

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 lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Vederea este afectatd dupa utilizarea de TETRACAIN. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje
in perioada utilizarii acestui medicament.

TETRACAIN contine clorura de benzalconiu
Un conservant din TETRACAIN (clorura de benzalconiu) poate produce iritatii oculare si poate

modifica culoarea lentilele de contact moi. Nu se recomanda de purtat lentile de contact pe durata
tratamentului cu TETRACAIN.

3. CUM SA UTILIZATI TETRACAIN
Acest medicament va va fi administrat de citre medic sau asistenta medicala.

TETRACAIN este folosit doar in calitate de picaturi in ochi.

Adultilor si copiilor cu varsta peste 10 ani TETRACAIN se instileaza in sacul conjunctival cate 1-2
picaturi (dar nu mai mult de 2-3 picaturi) inaintea interventiei chirurgicale, la necesitate in timpul
operatiei suplimentar se instileaza 1-2 picaturi.

Dupa administrarea TETRACAIN, apasati cu un deget coltul ochiului, langa nas, timp de 2-3
minute. Aceasta ajuta la impiedicarea trecerii medicamentului n restul corpului.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din TETRACAIN

Este putin probabil, deoarece acest medicament este administrat de catre personalul medical.

Cu toate acestea, in doze crescute, pot aparea ameteli, oboseald, cianoza, agitatie, neliniste, tremor,
convulsii, tulburari respiratorii, sciderea brusca a tensiunii arteriale, greatd, voma, tulburari de ritm
cardiac.

In acest caz e necesar si va adresati imediat la medic.



Daca aveti orice intrebari 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.

Reactii adverse mai putin frecvente: apar pdana la I din 100 utilizatori
Reactii la nivelul ochiului: senzatie tranzitorie de arsurd, intepaturi, inrosirea ochiului, sensibilitate
exageratd la lumina.

Reactii adverse rare: apar pana la 1 din 1000 utilizatori

Reactii la nivelul ochiului: reactii alergice acute; la administrarea indelungata — leziuni ale corneei:
keratita, opacifierea stabild a corneei, formarea cicatricelor pe cornee cu pierderea acuitatii vizuale,
retinerea epitelizarii.

Reactii sistemice: la pacientii cu hipersensibilitate poate aparea dermatita.

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 TETRACAIN
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.
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.

Dupa prima deschidere continutul flaconului a se utiliza timp de o luna.

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 TETRACAIN

Substanta activa este clorhidratul de tetracaina.

1 ml solutie contine clorhidrat de tetracaina — 10 mg.

Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, clorura de benzalconiu, apa pentru injectii.

Cum arata TETRACAIN si continutul ambalajului
TETRACAIN se prezinta sub forma de lichid transparent incolor sau cu nuanta galbuie.



TETRACAIN este disponibil in cutii cu 1 sau 10 flacoane-picuratoare din polietilena a cate 10 ml
picaturi oftalmice, solutie.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

,Ligvor” SAI,

str. Kochinyan, 7/9,

or. Yerevan, 0089, Armenia.

Fabricantul

,Ligvor” SAI,

str. Kochinyan, 7/9,

or. Yerevan, 0089, Armenia.

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2021.

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



