Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Pilocarpin 10 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
clorhidrat de pilocarpina

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-1 recititi.

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

-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-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Pilocarpin picaturi oftalmice si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa administrati Pilocarpin picaturi oftalmice
3. Cum sa administrati Pilocarpin picaturi oftalmice

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Pilocarpin picaturi oftalmice

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Pilocarpin picéaturi oftalmice si pentru ce se utilizeaza

Pilocarpin, apartine grupei de preparate miotice care actioneaza asupra muschilor oculari astfel
micsorand pupila s1 presiunea intraoculara.

Pilocarpin picaturi oftalmice este folosit pentru tratamentul unor forme de glaucom (cresterea
presiunii intraoculare) si in cazul cand trebuie micsoratd pupila in supradozare cu midriatice
(preparate care produc dilatarea pupilei).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa administrati Pilocarpin picaturi oftalmice
Nu trebuie si administrati Pilocarpin picituri oftalmice daci:

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

- aveti o reactie paradoxala la preparat in forma de staza a glaucomului;

- suferiti de astm bronsic;

- suferiti de boli inflamatorii ale ochiului (iritd, uveitd, cheratitd, uveita, ciclita, si alte
afectiuni oculare in care mioza este nedoritd (dupa interventii chirurgicale oculare pentru
preintdmpinarea aparitiei aderentelor postoperatorii));

- preparatul nu trebuie administrat copiilor.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastrda daca una din starile enumerate mai jos vi se atribuie, pentru a
decide daca Pilocarpin picdturi oftalmice, solutie este indicat pentru dumneavoastra.

- boli cardiace si vasculare;

- boli ale glandei tiroide;

- boala Parkinson;

- epilepsie;



- probleme de urinare;
- bufeuri de caldura;
- dacd sunteti gravida sau alaptati.

De asemenea, cu precautie se administreaza pacientilor cu insuficienta cardiaca, infarct miocardic
recent, bradicardie severa(batai micsorate ale cordului), hipo- si hipertensiune arteriala (tensiune
arteriala mare sau micd), hipertircoza(marirea functiei glandei tiroide), epilepsie,
obstructia(blocarea) cailor urinare, instabilitate vasomotorie, boala Parkinson.

Pilocarpina se va administra cu precautie la pacientii cu dezlipirea retinei(strat intern al ochiului) in
antecedente, persoanelor tinere cu miopie de grad inalt (imposibilitatea de a distinge clar obiectele
situate la o distanta mai mare).

Cresterea concentratiei si frecventei instilatiei (6 si mai mult) nu este rationald, deoarece aceasta nu
intensificd efectul antiglaucomatos si provoaca reactii generale negative ale organismului.
Pilocarpina practic nu influenteaza tonusul optic la persoanele sanitoase, dar este efectiv la bolnavii
cu diferite forme de glaucom. Se recomanda inlocuirea pilocarpinei pentru 1 - 3 luni pe an cu alte
preparate fara actiune miotica (care nu micsoreaza pupila). La instilarea de duratd mioza(micsorarea
pupilei) se mentine permanent (important pentru varstnici cu cataracta incepatoare si facoscleroza).

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

In special spuneti medicului dumneavoastra dacid luati sau urmeaza si luati urmitoarele
medicamente:

- atropina si alti analogi (medicamente care dilata pupila);

- timolol si fenilefrina (medicamente care micsoreaza presiunea intraoculara);

-beta-adrenoblocante (bisoprolol) (medicamente utilizate in boli cardiace), inhibitori de
carboanhidraza (diacarb) (medicamente utilizate pentru cresterea volumului urinarii);

- antidepresante triciclice, derivati de fenotiazina(folosite in dereglari psihiatrice — clorprotixen),
clozapind (medicamente antipsihotice).

- preparate anticolinesterazice (folosite in tratamentul miasteniei)

Daca dumneavoastra urmati sd primiti anestezie generala cu halotan, spuneti medicului
dumneavoastra ca administrati Pilocarpin picaturi oftalmice, solutie.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Administrarea preparatului in perioada de sarcind si aldptare este posibild daca beneficiile scontate
pentru mama depdsesc riscul potential pentru fat sau sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Preparatul poate influenta capacitatea dumneavoastra de a conduce deoarece se pot dezvolta
reactiile adverse.

In perioada administrarii preparatului trebuie si va abtineti de la conducerea vehiculelor si
efectuarea activitatilor care necesitd reactii psthomotorii rapide.

Nu conduceti in timpul administrarii acestui medicament atata timp cét nu stiti cum actioneaza acest
preparat asupra dumneavoastra.

Discutati cu medicul sau farmacistul dacad nu sunteti convins ca pentru dumneavoastra este sigura
conducerea vehiculelor in timpul administrarii acestui preparat.



3. Cum sa utilizati Pilocarpin picaturi oftalmice
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa, cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca nu
sunteti sigur, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Pilocarpin picaturi oftalmice, solutie poate fi indicat numai de medicul dumneavoastra in raport cu
nivelul presiunii intraoculare.

Durata tratamentului si doza este determinata numai de catre medicul dumneavoastra.

Pilocarpin se instileaza in fiecare ochi cate 1-2 picaturi de 2—4 ori pe zi.

Daca aveti criza de glaucom acut cu unghi inchis pilocarpina se administreaza:

- pe durata primei ore: fiecare 15 minute cate 1 picatura;

- de la a 2—a pana la a 3—a ora: fiecare 30 minute 1 picatura;

- de la @ 4—a pana la a 6-a ora: fiecare 60 minute 1 picatura;

- ulterior de 3-6 ori in 24 ore pana la jugularea crizei.

La necesitate medical dumneavoastra va poate asocia la acest medicament un alt preparat din grupa
-adrenoblocantelor.

Instructiuni pentru administrare

- Inainte de administrare tineti flaconul in palme pani se incilzeste pana la temperatura corpului. -
Capacul se desurubeaza, se scoate si apasand usor pe peretii flaconului se instileaza solutia oftalmic.
- Dupa instilare capacul se insurubeaza ermetic.

Daca utilizati mai mult Pilocarpin picituri oftalmice decat trebuie

Simptomele supradozajului: greata, bradicardie(batai micsorate ale cordului), se poate dezvolta
mioza(micsorarea pupilei) rezistenta, dureri oculare, tulburari de vedere, dureri de cap.

La aparitia acestor simptome administrarea se Intrerupe.

Tratament: tratament simptomatic. Atropina si tropicamidul pot fi administrati in calitate de antidoti
specifici. In bradicardie grava produsa de supradozajul cu parasimpatomimetice se administreaza
parenteral 0,5-2 mg atropina.

Daca uitati sa utilizati Pilocarpin picaturi oftalmice
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Pilocarpin picaturi oftalmice
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Se pot observa urmatoarele reactii adverse:

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 pacienti)

— dezlipire de retina (strat intern al ochiului)

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 pacienti)
— dureri de cap, ameteala

— batai incetinite ale inimii

— cresterea sau scaderea tensiunii arteriale

— spasm al bronhiilor, edem pulmonar

— greatd, voma, diaree, salivatie abundenta

— transpiratie abundenta



Cu frecventa necunoscuta (nu pot fi estimate din datele disponibile)

- mioza (contractie a pupilei oculare), durere oculard de scurta durata, Inrosirea conjunctivei, spasm
de acomodatie datoritd miozei persistente (in perioada noptii), scdderea acuitatii vizuale, dureri de
cap in regiunile temporale si paraorbitale, cresterea lacrimatiei, conjunctivita alergica si dermatita
pielii pleoapelor, keratita superficiald, mancarimi la nivelul ochilor, miopie (imposibilitatea de a
distinge clar obiectele situate la o distanta mai mare), fotofobie (sensibilitatea dureroasa la lumina),
edem si eroziunea corneei, spasmul muschiului ciliar.

Tratamentul indelungat poate cauza dezvoltarea urmatoarelor afectiuni ale ochilor: conjunctivita
foliculara, dermatita de contact a pleoapelor, keratopatia, cataracta - opacifierea cristalinului,
schimbari in tesutul conjunctiv.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile 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 Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Pilocarpin picaturi oftalmice

A se pastra la temperatura 8-15°C.

A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor!

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

Nu utilizati acest medicament daca observati semnele vizibile de deteriorare a ambalajului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folosifi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Pilocarpin picaturi oftalmice

- Substanta activa este clorhidratul de pilocarpind — 10 mg.

- Celelalte componente sunt: acid boric, tetraborat de sodiu, apa pentru injectii.

Cum arata Pilocarpin picaturi oftalmice si continutul ambalajului
Picaturi oftalmice, solutie 10mg/ml.
Cutie cu 1 flacon a 10 ml picéturi oftalmice, solutie injectabila.
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Acest prospect a fost revizuit in Februarie 2019

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



