Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pilocarpinum WZF 2% i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pilocarpinum WZF 2%
Jak stosowac lek Pilocarpinum WZF 2%

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pilocarpinum WZF 2%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Pilocarpinum WZF 2% i w jakim celu si¢ go stosuje

Pilocarpinum WZF 2% jest lekiem okulistycznym w postaci sterylnych kropli, zawierajacym
pilokarpiny chlorowodorek jako substancj¢ czynng. Pilokarpiny chlorowodorek jest zaliczany do
grupy lekow zwanych cholinomimetykami.

Pilocarpinum WZF 2% jest stosowany w celu zmniejszenia podwyzszonego cisnienia w oku (oczach)
i leczenia jaskry (z otwartym katem lub z waskim katem).
Lek powoduje zwegzenie zrenicy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pilocarpinum WZF 2%
Kiedy nie stosowac¢ leku Pilocarpinum WZF 2%

- Jesli pacjent ma uczulenie na pilokarpiny chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta nie jest wskazane zwezenie Zrenic, np. w niektorych stanach zapalnych oka
(ostre i przewlekte zapalenie tgczowki i ciatka rzeskowego, zapalenie rogowki i przedniego
odcinka btony naczyniowej) oraz w niektorych postaciach jaskry wtorne;j.

- Jesli u pacjenta wystepuje lub w przesztosci wystepowata choroba oczu zwana odwarstwieniem
siatkowki lub stany sprzyjajace odwarstwieniu siatkowki.

- Jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Pilocarpinum WZF 2% nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Kiedy zachowaé szczegolng ostroznos$é stosujac Pilocarpinum WZF 2%
- jesli u pacjenta stwierdzono ciezka chorobg serca (ostra niewydolnosc¢ serca), podwyzszone
ci$nienie krwi,



- jesli u pacjenta stwierdzono astme oskrzelowa;

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobe wrzodowa Zotadka;

- jesli u pacjenta wystegpuja trudnosci w oddawaniu moczu;

- jesli u pacjenta stwierdzono chorobg Parkinsona;

- jesli u pacjenta stwierdzono ubytki rogowki;

- jesli pacjent nosi szkta kontaktowe — patrz punkt ,,Lek Pilocarpinum WZF 2% zawiera
benzalkoniowy chlorek”.

U pacjentow szczegolnie wrazliwych, zwlaszcza z chorobg siatkowki w wywiadzie, opisywano

pojedyncze przypadki odwarstwienia siatkowki, dlatego lekarz moze zalecié¢ przed rozpoczeciem

leczenia pilokarping badanie dna oka, a w trakcie leczenia przeprowadzanie pomiar6w cisnienia

wewnatrzgatkowego oraz oceny pola widzenia.

Pilocarpinum WZF 2% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Pilokarpina dziata przeciwstawnie w stosunku do lekow rozszerzajacych Zreniceg (np. tropikamid).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

W okresie cigzy lek mozna stosowac tylko w przypadkach, gdy lekarz zdecyduje, ze jest to konieczne.
Stosowanie leku w okresie karmienia piersig jest przeciwwskazane.
Brak danych dotyczacych wplywu leku na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Pilocarpinum WZF 2% moze zaburza¢ zdolnos¢ widzenia i dlatego nalezy go stosowac ostroznie

U osob prowadzacych pojazdy i obstugujacych maszyny.

W czasie stosowania leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw po zmroku, poniewaz Pilocarpinum WZF
2% uposledza zdolno$¢ adaptacji do ciemnosci.

Lek Pilocarpinum WZF 2% zawiera benzalkoniowy chlorek

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

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

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0s6b z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowac lek Pilocarpinum WZF 2%

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pilocarpinum WZF 2% przeznaczony jest do stosowania do oczu.

Zwykle stosowana dawka to jedna do dwoch kropli do chorego oka (oczu) trzy razy na dobe, np. rano,
w potudnie, wieczorem.



W przypadku stanow naglych - napadu ostrej jaskry z waskim kgtem: jedna kropla do chorego oka
(oczu) co 5 minut do uzyskania zwezenia zrenicy.

Jezeli pacjent jednoczesnie stosuje inne leki do oczu, nalezy zachowac¢ odstep 15 minut pomigdzy
podaniem poszczegdlnych lekow.

Nie nalezy zmienia¢ schematu dawkowania leku Pilocarpinum WZF 2% bez konsultacji z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat lekarz zaleci rozpoczgcie leczenia od mozliwie
najmniejszej dawki i mocy pilokarpiny. Jesli zachodzi koniecznos$¢, lekarz moze zwigksza¢ dawke do
maksymalnej dawki stosowanej u dorostych (w postaci kropli do oczu zawierajacych 2% roztwor
pilokarpiny).

Sposéb podawania

Pilocarpinum WZF 2% jest przeznaczony do uzytku zewngtrznego - nalezy stosowa¢ miejscowo do
chorego oka (oczu).

Nie nalezy dotyka¢ koncéwka kroplomierza do oka, powiek oraz zadnych innych powierzchni,
poniewaz moze to spowodowaé zanieczyszczenie zawartosci butelki. Stosowanie zanieczyszczonych
kropli moze prowadzi¢ do niebezpiecznych powiktan, a nawet do utraty wzroku.

1. Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

2. Odkreci¢ zakretke znajdujaca sie na butelce.

3. Przechyli¢ gtowe do tylu i odciagnaé dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke pomiedzy
powieka i gatka oczng.

4, Odwroci¢ butelke i delikatnie nacisnaé¢ kciukiem lub palcem wskazujacym na $cianke, az do
wycisniecia jednej kropli leku do oka. Nie nalezy dotyka¢ koncowka kroplomierza do oka,
powiek oraz zadnych innych powierzchni. Jesli kropla nie trafita do oka, nalezy zakropli¢
nastepna.

5. Bezposrednio po zakropleniu leku Pilocarpinum WZF 2% nalezy przez okoto 1 minute
delikatnie uciska¢ wewnetrzny kacik oka. Pomoze to zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia
ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych.

6. Jesli lekarz zalecit zakroplenie leku do drugiego oka, nalezy powtdrzy¢ czynnosci z punktow 3.,
4.15.
7. Kroplomierz jest tak zaprojektowany, aby doktadnie odmierza¢ krople, dlatego nie nalezy

powigkszac otworu w kroplomierzu.
8. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ butelke. Nie nalezy jednak dokrecac jej zbyt mocno.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Pilocarpinum WZF 2%

W przypadku zakroplenia wigkszej niz zalecana dawki leku do oka Iub pomytkowego spozycia
zawartosci butelki, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Moga wystapi¢ objawy takie jak: wzmozone wydzielanie tez, $liny, potu, soku zotadkowego,
zwolnienie czynnosci serca, obnizenie cisnienia tetniczego.

W przypadku zakroplenia zbyt duzych ilo$ci leku, jego nadmiar mozna wyptuka¢ z worka
spojowkowego przegotowana wodg o temperaturze pokojowej.

Pominigcie zastosowania leku Pilocarpinum WZF 2%

Wazne, aby stosowac ten lek zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy zakropli¢ lek mozliwie jak najszybcie;j.

Jezeli jednak zbliza si¢ pora zastosowania kolejnej dawki leku, nalezy poming¢ zapomniang dawke
i zakropli¢ nastgpna wedlug schematu zaleconego przez lekarza.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Pilocarpinum WZF 2%
Jesli wystapi konieczno$¢ zaprzestania stosowania leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne, trudnosci z oddychaniem lub inne cigzkie dziatania
niepozadane, nalezy przerwac stosowanie leku Pilocarpinum WZF 2% i natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

Ponizej podano dziatania niepozadane, ktore moga wystgpi¢ po podaniu pilokarpiny.

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- objawy podraznienia rogdwki (bol, uczucie khucia, pieczenia w miejscu podania, §wiatlowstret),

- przekrwienie spojowek,

- lzawienie,

- zaburzenia widzenia przy stabym o§wietleniu,

- zaburzenia akomodacji (zdolno$¢ przystosowania si¢ oka do ostrego widzenia przedmiotow,
ktore znajdujg si¢ w roznych odlegtosciach),

- niewyrazne, zamglone widzenie (szczegodlnie u pacjentow z krotkowzrocznoscia),

- pojawienie si¢ ruchomych plam w polu widzenia,

- zaburzenia ostro$ci widzenia (zmgtnienie soczewki) w przypadku dlugotrwatego stosowania,

- bol glowy (zwlaszcza u pacjentow mtodych, ktorzy rozpoczeli leczenie), przemijajace bole
glowy,

- niedocisnienie tetnicze,

- zwolnienie rytmu serca,

- nadmierne wydzielanie §liny i (lub) potu,

- nudnosci, wymioty,

- biegunka,

- trudnosci z oddychaniem (skurcz oskrzeli).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pilocarpinum WZF 2%

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

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot 0znacza numer serii.

Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowac dtuzej niz przez 30 dni. Po tym czasie lek
nalezy wyrzucié¢, nawet jesli nie zostal on catkowicie zuzyty.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pilocarpinum WZF 2%

- Substancja czynng leku jest pilokarpiny chlorowodorek. Kazdy ml roztworu zawiera 20 mg
pilokarpiny chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek; benzalkoniowy chlorek, roztwor; disodu edetynian; sodu
wodorotlenek 10% (do ustalenia pH); alkohol poliwinylowy; woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Pilocarpinum WZF 2% i co zawiera opakowanie
Pilocarpinum WZF 2% to sterylne krople do oczu w postaci bezbarwnej, przezroczystej cieczy.
Pilocarpinum WZF 2% dostepny jest w butelkach polietylenowych zawierajacych 5 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2020 r.
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