PILOCARPINUM WZF 2% (Pilocarpini hydrochloridum). Sktad i postaé: 1 ml roztworu zawiera 20 mg pilokarpiny chlorowodorku
(Pilocarpini hydrochloridum). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek, roztwér. Krople do oczu, roztwor.
Bezbarwna przezroczysta ciecz Wskazania: Jaskra z otwartym katem. Jaskra z waskim katem. Dawkowanie i sposob podawania:
Podanie do oka. Dorosli: od 1 do 2 kropli roztworu do worka spojéwkowego co 6 do 8 godzin. W przypadku stanéw nagtych - napadu ostrej
jaskry z waskim katem: 1 kropla do worka spojowkowego oka (oczu) co 5 minut do uzyskania zwezenia zrenicy. Dzieci i mtodziez. Biorac
pod uwage duze doswiadczenie w stosowaniu pilokarpiny w jaskrze u dzieci, przy jednoczesnie rzadko zgtaszanych dziataniach
niepozgdanych, pilokarpina w stezeniach do 2% moze by¢ bezpiecznie stosowana w tej grupie pacjentéw. Na podstawie danych
dotyczacych stosowania pilokarpiny u dzieci nie mozna przedstawié¢ zalecen dotyczacych dawkowania. U dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat leczenie nalezy rozpoczyna¢ od mozliwie najmniejszej dawki i mocy pilokarpiny. W zaleznos$ci od odpowiedzi klinicznej i
tolerancji na lek, dawke mozna zwigksza¢ do maksymalnej dawki stosowanej u dorostych (w postaci kropli do oczu zawierajacych 2%
roztwor pilokarpiny). Po zakropleniu zalecane jest delikatne zamkniecie powiek i uci$niecie na 1 minute przewodu nosowo-tzowego w celu
zmniejszenia systemowego wchtaniania leku podanego do oka i zmniejszenia ryzyka wystapienia ogoélnoustrojowych dziatan
niepozadanych. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Stany, w ktérych
zwezenie zrenicy jest niepozadane, np. ostre i przewlekie zapalenie teczowki i ciatka rzeskowego, zapalenie rogowki i przedniego odcinka
btony naczyniowej oraz niektére postaci jaskry wtornej. Stwierdzone odwarstwienie siatkowki lub odwarstwienie siatkowki w wywiadzie, lub
stany predysponujace do odwarstwienia siatkéwki. Okres karmienia piersig. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Jezeli pilokarpina
jest stosowana w leczeniu przewlektej jaskry z otwartym katem w zalecanych dawkach, dziatania ogdélnoustrojowe wystepujg rzadko.
Zaleca sie ostroznos$¢ w przypadku stosowania produktu u pacjentéw z ciezka niewydolnoscia serca, astma oskrzelowg, chorobg wrzodowg
zotgdka, nadcisnieniem tetniczym, utrudnieniem oddawania moczu, chorobg Parkinsona, uszkodzeniem rogéwki. Podobnie jak w
przypadku wszystkich srodkéw zwezajgcych zrenice opisywano pojedyncze przypadki odwarstwienia siatkéwki u pacjentow szczegolnie
wrazliwych, zwlaszcza z chorobg siatkéwki w wywiadzie. Dlatego przed rozpoczeciem leczenia pilokarping zaleca sie przeprowadzenie
badania dna oka. U pacjentéw z przewlektg jaskra, leczonych diugotrwale pilokarping nalezy regularnie przeprowadzaé pomiary ci$nienia
wewnatrzgatkowego oraz pola widzenia. Stosowanie kropli z pilokarping uposledza zdolno$¢ adaptacji do ciemnosci. Jednoczesnie z
podaniem produktu nalezy przez minute uciskac kanaliki {zowe w celu ograniczenia nadmiernego wchtaniania produktu i wyeliminowania
niepozadanych dziatan ogdlnoustrojowych. Jesli jednoczesénie stosuje sie inne leki podawane do worka spojéwkowego, nalezy zachowac
15 minutowy odstep pomigedzy podaniem stosowanych lekow. Produkt zawiera benzalkoniowy chlorek. Produkt moze powodowac
podraznienie oczu. Nalezy unika¢ kontaktu leku z miekkimi soczewkami kontaktowymi. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem. Substancja zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych.
Zgtaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka lub moze wpltywac na film
tzowy i powierzchnie rogéwki. Benzalkoniowy chlorek nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami
rogowki. Pacjentow leczonych diugotrwale nalezy kontrolowaé. Z powodu niewielkiej liczby danych nie ma réznic w profilu dziatan
niepozadanych u dzieci w poréwnaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazujg silniejszg reakcje na bodzce niz oczy
0s6b dorostych. Podraznienie moze mie¢ wptyw na leczenie u dzieci. Dziatania niepozadane: Czesto$¢ wystepowania ponizszych dziatan
niepozadanych okreslono z uzyciem nastepujacej konwencji: bardzo czesto (21/10), czesto (=21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do
<1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Zaburzenia uktadu nerwowego: czestos¢ nieznana - bol glowy (zwtaszcza u pacjentéw mitodych, ktérzy rozpoczeli leczenie),
przemijajace bole gtowy. Zaburzenia oka: czesto$¢ nieznana - objawy podraznienia rogowki (bol, uczucie ktucia, pieczenia w miejscu
podania, $wiattowstret), przekrwienie spojowek, tzawienie, zaburzenia widzenia przy stabym os$wietleniu, zaburzenia akomodac;j
(krétkowzrocznos$c), odwarstwienie siatkowki (szczegdlnie u pacjentéow z krotkowzrocznoscia), krwotoki w obrebie ciata szklistego,
zmetnienie soczewki (szczegodlnie w przypadku diugotrwatego stosowania). Zaburzenia serca: czesto$¢ nieznana - bradykardia. Zaburzenia
naczyniowe: czestos¢ nieznana - niedoci$nienie tetnicze. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia: czestos¢
nieznana: skurcz oskrzeli. Zaburzenia zotadka i jelit: czestos¢ nieznana - nadmierne wydzielanie sliny, nudnosci, wymioty, biegunka.
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: czesto$¢ nieznana - nadmierne wydzielanie potu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Pilocarpinum WZF 2% nr: R/2375 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela:
Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa,; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02.
www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Pilocarpinum 20 mg/ml krople do oczu x 2 but. 5
ml wynosi w PLN: 12,59. Kwota doptaty pacjenta (Jaskra) wynosi w PLN: 3,78. ChPL: 2020.02.11



