CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

PILOCARPINUM WZF 2%, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera 20 mg pilokarpiny chlorowodorku (Pilocarpini hydrochloridum).

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek 0,1 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor

Bezbarwna przezroczysta ciecz

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

- Jaskra z otwartym katem
- Jaskra z waskim katem

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Podanie do oka.
Dawkowanie

Dorosli: od 1 do 2 kropli roztworu do worka spojowkowego 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.

Drzieci i mlodziez

Biorac pod uwage duze doswiadczenie w stosowaniu pilokarpiny w jaskrze u dzieci, przy
jednoczesnie rzadko zglaszanych dziataniach niepozadanych, pilokarpina w stezeniach do 2% moze
by¢ bezpiecznie stosowana w tej grupie pacjentow. Dostepne dane dotyczace stosowania pilokarpiny
u dzieci zamieszczono w punkcie 5.1, jednakze na ich podstawie nie mozna przedstawi¢ zalecen
dotyczacych dawkowania.

U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat leczenie nalezy rozpoczynaé¢ od mozliwie najmniejszej
dawki i mocy pilokarpiny. W zalezno$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$nigcie na 1 minute przewodu nosowo-
Izowego w celu zmniejszenia systemowego wchianiania leku podanego do oka i zmniejszenia ryzyka
wystgpienia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong

w punkcie 6.1.

Stany, w ktorych zwezenie Zrenicy jest niepozgdane, np. ostre 1 przewlekle zapalenie teczowki i ciatka
rzgskowego, zapalenie rogowki i1 przedniego odcinka blony naczyniowej oraz niektore postaci jaskry
wtorne;j.

Stwierdzone odwarstwienie siatkowki lub odwarstwienie siatkowki w wywiadzie, lub stany
predysponujace do odwarstwienia siatkowki.

Okres karmienia piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Jezeli pilokarpina jest stosowana w leczeniu przewleklej jaskry z otwartym katem w zalecanych
dawkach, dziatania ogolnoustrojowe wystepuja rzadko. Zaleca si¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania
produktu u pacjentow z cigzkg niewydolnoscia serca, astma oskrzelowsa, chorobg wrzodowa zotadka,
nadcis$nieniem tetniczym, utrudnieniem oddawania moczu, choroba Parkinsona, uszkodzeniem
rogowki.

Podobnie jak w przypadku wszystkich srodkéw zwezajacych zrenice opisywano pojedyncze przypadki
odwarstwienia siatkowki u pacjentéw szczegolnie wrazliwych, zwlaszcza z chorobg siatkowki

w wywiadzie. Dlatego przed rozpoczgciem leczenia pilokarping zaleca si¢ przeprowadzenie badania
dna oka.

U pacjentow z przewlekla jaskra, leczonych dtugotrwale pilokarping nalezy regularnie przeprowadzaé
pomiary ci$nienia wewnatrzgatkowego oraz pola widzenia.

Stosowanie kropli z pilokarping uposledza zdolnos$¢ adaptacji do ciemnosci (patrz punkt 4.7 ,, Wptyw
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn”).

Bezposrednio po podaniu produktu nalezy przez minutg uciska¢ kanaliki Izowe w celu ograniczenia
nadmiernego wchtaniania produktu i wyeliminowania niepozadanych dziatan ogélnoustrojowych.

Jesli jednoczesnie stosuje si¢ inne leki podawane do worka spojowkowego, nalezy zachowac
15-minutowy odstgp pomigdzy podaniem stosowanych lekow.

Produkt zawiera 0,1 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml roztworu.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez miekkie soczewki kontaktowe 1 zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem.

Zglaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, objawy zespotu
suchego oka lub moze wptywac na film tzowy i powierzchni¢ rogéwki. Benzalkoniowy chlorek nalezy
stosowac¢ ostroznie u pacjentow z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogéwki. Pacjentow
leczonych dtugotrwale nalezy kontrolowac.

Z powodu niewielkiej liczby danych nie ma roéznic w profilu dziatan niepozadanych u dzieci
w poréwnaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazuja silniejszg reakcje na
bodzce niz oczy 0sob dorostych. Podraznienie moze mie¢ wplyw na leczenie u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Pilokarpina dziata antagonistycznie w stosunku do lekow cholinolitycznych (np. rozszerzajacych
zrenice).



4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania pilokarpiny w cigzy nie zostato okreslone, dlatego zaleca si¢ uzywanie

produktu tylko w przypadkach, gdy jest to konieczne.

Karmienie piersia
Stosowanie pilokarpiny u kobiet karmigcych piersia jest przeciwwskazane.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pilocarpinum WZF 2% moze powodowa¢ przemijajace niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia
widzenia, ktore mogg utrudnia¢ prowadzenie pojazdoéw i obstugiwanie maszyn. Stosowanie kropli
z pilokarping uposledza zdolnos¢ adaptacji do ciemnosci. W czasie stosowania produktu nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw po zmroku.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos$¢ wystgpowania ponizszych dziatan niepozadanych okreslono z uzyciem nastepujacej
konwencji: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czestos¢ nieznana: bol glowy (zwlaszcza u pacjentdow mtodych, ktérzy rozpoczeli leczenie),
przemijajace bole glowy.

Zaburzenia oka

Czesto$¢ nieznana: objawy podraznienia rogowki (bol, uczucie ktucia, pieczenia w miejscu podania,
swiattowstret), przekrwienie spojowek, Izawienie, zaburzenia widzenia przy stabym o$wietleniu,
zaburzenia akomodacji (krétkowzrocznos¢), odwarstwienie siatkowki (szczegélnie u pacjentow

z krotkowzroczno$cia), krwotoki w obrebie ciala szklistego, zmgtnienie soczewki (szczegolnie

w przypadku dlugotrwatego stosowania).

Zaburzenia serca
Czestos¢ nieznana: bradykardia.

Zaburzenia naczyniowe
Czesto$¢ nieznana: niedoci$nienie tetnicze.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej 1 Srodpiersia
Czestos¢ nieznana: skurcz oskrzeli.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czegstos$¢ nieznana: nadmierne wydzielanie $liny, nudno$ci, wymioty, biegunka.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czegsto$¢ nieznana: nadmierne wydzielanie potu.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Po przekroczeniu zalecanych dawek (zwlaszcza po przypadkowym wypiciu leku) moga wystapic¢ takie
objawy jak: wzmozone wydzielanie lez, §liny, potu, soku zotadkowego, zwolnienie czynnosci serca,
zmniejszenie ci$nienia tetniczego. W razie wystapienia dziatan niepozadanych moze by¢ konieczne
leczenie srodkami antycholinergicznymi (np. atroping).

W przypadku zakroplenia zbyt duzych ilosci leku jego nadmiar mozna wyptuka¢ z worka
spojowkowego przegotowang wodg o temperaturze pokojowe;j.

Po przypadkowym spozyciu leku nalezy poda¢ 150-200 ml wody do wypicia, spowodowaé wymioty
oraz rozwazy¢ przeprowadzenie ptukania zotadka.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne; leki stosowane w jaskrze i zwezajace zrenice;
parasympatykomimetyki,
kod ATC: SO1EBO1

Pilokarpina jest alkaloidem o dziataniu cholinomimetycznym. Pilokarpina obniza ci$nienie
wewnatrzgatkowe, powodujac zwezenie zrenicy i skurcz migénia rzeskowego, co zmniejsza opor
w odptywie cieczy wodnistej w kacie przesaczania i utatwia odptyw cieczy z komory przednie;.

Dzieci i mtodziez

Istnieja dane literaturowe dotyczace stosowania pilokarpiny do oka w stezeniu do 2% u dzieci po
ukonczeniu pierwszego miesigca zycia. Jednak dane dotyczace dawkowania i zastosowanej mocy sa
ograniczone. Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania u dzieci nie wykazujg zadnych istotnych
dziatan niepozadanych, ani r6znicy pomiedzy profilami bezpieczenstwa stosowania pilokarpiny

u dzieci i u pacjentdw dorostych.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Zwezenie zrenicy nastgpuje w ciggu 15-40 minut po zakropleniu produktu i utrzymuje si¢ przez 4-8
godzin. Maksymalne dziatanie obnizajgce cisnienie wewnatrzgatkowe wystepuje po 2-4 godzinach od
momentu podania leku i utrzymuje si¢ do 12 godzin.

Pilokarpina jest hydrolizowana przez cholinoesteraze i wydalana w moczu w poltaczeniu z innymi
zwigzkami chemicznymi.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Genotoksyczno$¢ i rakotwdrczosé

Dane przedkliniczne, uwzgledniajace wyniki badan genotoksyczno$ci oraz mozliwego dziatania
rakotworczego nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wptyw na reprodukcje

Dwa badania przeprowadzono u szczurow — samcow 1 samic, ktorym podawano pilokarping przed i po
kojarzeniu si¢ par oraz samicom, u ktorych kontynuowano podanie przez 21 dni po porodzie.
Stwierdzono, ze dawki 18 mg/kg mc./dobg, stosowane przez ponad 28 dni u samcoé6w moga zaburzac
ptodnosé, zmniejszaé ruchliwo$¢ plemnikow oraz zwigkszaé liczbe uszkodzonych plemnikow.

U samic dawki te zmniejszaty wskaznik ptodnosci i wydtuzaty cykl rujowy. Odnotowano zmniejszong
przezywalnos$¢ potomstwa.

Dawka 3 mg/kg mc./dobe nie wptywata na reprodukcje w sposob opisany wyzej.

Nie stwierdzono wplywu na rozwoj pourodzeniowy pokolenia F1 w przypadku stosowania dawki do
72 mg/kg mc./dobg u matek, rowniez pokolenie F2 nie wykazywato zmian.

W tych badaniach nie stwierdzono dziatania teratogennego, niezaleznie od zastosowanych dawek.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Benzalkoniowy chlorek, roztwor

Disodu edetynian

Sodu wodorotlenek 10% (do ustalenia pH)
Alkohol poliwinylowy

Woda oczyszczona

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie sg znane.

6.3 OKres waznosci

2 lata
Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 30 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

2 butelki polietylenowe po 5 ml, zamknigte polietylenowym kroplomierzem oraz zakretka
z pier$cieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Tylko do stosowania miejscowego do worka spojéwkowego.
Nie nalezy dotyka¢ koncoéwki kroplomierza, poniewaz moze to spowodowac zanieczyszczenie
zawartosci butelki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski



8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/2375

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.03.1983 1.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.10.2014 .
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