UPUTSTVO ZA LEK

Miokarpin, 20 mg/mL, kapi za o¢i, rastvor

pilokarpin

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vazne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MoZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj
sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak
4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Miokarpin i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to primenite lek Miokarpin
Kako se primenjuje lek Miokarpin

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Miokarpin

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Miokarpin i éemu je namenjen

Lek Miokarpin sadrzi aktivnu supstancu pilokarpin-hidrohlorid, koja pripada grupi parasimpatomimetika
(stimulatori muskarinskih receptora).

Lek Miokarpin se primenjuje kao miotik (lek za suzavanje zenica) u terapiji:
e snizavanja poviSenog intraokularnog pritiska kod pacijenata sa glaukomom otvorenog ugla ili
okularnom hipertenzijom (povisen pritisak u oku).
e akutnog glaukoma zatvorenog ugla.
e prevencija postoperativnog poviSenog intraokularnog pritiska udruzenog sa operacijom laserom.
e zaizazivanje mioze (SsuZavanje zenica).

2. Sta treba da znate pre nego §to primenite lek Miokarpin

Lek Miokarpin ne smete primenjivati:

e ako ste preosetljivi (alergi¢ni) na aktivnu supstancu ili bilo koju pomoénu supstancu leka (videti
odeljak 6).

¢ imate stanja u kojima suzavanje zenica nije pozeljno, kao npr. akutni iritis (zapaljenje duzice),
uveitis anterior (zapaljenje sudovnjace) i neke oblike sekundarnog glaukoma (povisenje ocnog
pritiska u toku/ili kao posledica neke druge bolesti oka).

¢ imate akutna zapaljenska oboljenja prednjeg segmenta oka.

o koristite meka kontaktna soCiva.

Upozorenja i mere opreza

Obavezno upozorite svog lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hronicnu bolest, ili ste imali alergijske
reakcije na neke lekove.

Upozorite Vaseg lekara ukoliko:

e imate hipertireoidizam (bolest stitaste zlezde), sr¢anu insuficijenciju (sréana slabost), skoriji infarkt
miokarda, bronhijalnu astmu, ¢ir na zelucu ili dvanaestopalaénom crevu, Parkinsonovu bolest, gréeve u
stomaku, zastoj u protoku urina kroz mokracne kanale, povisen ili snizen krvni pritisak, zapaljenje
duzice.

e imate sklonost ka ablaciji (odlubljivanje) retine (osobe sa prethodnim oboljenjem retine, mladi
pacijenti sa kratkovidos¢u). U tom slucaju se pre primene leka Miokarpin morate podvrgnuti pregledu
kod o¢nog lekara.

o imate ostecenje delova prednjeg segmenta oka (roznjace ili konjunktive).

Paradoksalno povecanje o¢nog pritiska moze da nastupi kod pacijenata sa kompromitovanom trabekularnom
mrezom (npr. traumatsko zatvaranje ugla). Izgleda da pilokarpin kod takvih pacijenata smanjuje za takvo oko
vazan put oticanja komorske te¢nosti.

Posle svake upotrebe bogicu treba dobro zatvoriti. Vrh bocice ne sme da se dodirne rukama, niti se, zbog
kontaminacije, sme prisloniti na neku povrsinu.

Lek Miokarpin pripada tre¢oj liniji lekova za leGenje poviSenog o¢nog pritiska i koristi se najces¢e u
kombinaciji sa drugim lekovima kao npr. antagonistima beta adrenergickih receptora ili simpatomimeticima

(agonisti alfa adrenergickih receptora).

Lek se ne sme primeniti posle duzeg stajanja i po isteku roka upotrebe navedenog na pakovanju. Kada se bocica
otvori, kapi se moraju utroSiti u roku od 28 dana.
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Drugi lekovi i Miokarpin

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko primenjujete, donedavno ste primenjivali ili ¢ete mozda
primenjivati bilo koje druge lekove.

lako klini¢ki nije potvrdeno, mioticki efekat pilokarpina (aktivna supstanca u leku Miokarpin) moze biti
umanjen pri dugotrajnoj lokalnoj ili sistemskoj primeni kortikosteroida (odredene kreme za lecenje problema
na kozi, kapi za o¢€i, kao i neki lekovi za leCenje astme, reumatoidnog artritisa itd.), zatim sistemskoj primeni
antiholinergika (lekovi za le¢enje Parkinsonove bolesti, stomaénih poremecaja kao S§to je iritabilni kolon),
antihistaminika (lekovi protiv alergije), petidina (lek protiv jakih bolova), simpatomimetika (npr. adrenalin) ili
tricikli¢nih antidepresiva (lekovi za lecenje depresije).

Ukoliko je potrebna primena vise od jednog oftalmoloSkog preparata, potrebno je izmedu primene dve vrste
kapi napraviti pauzu od najmanje 5 minuta.

Istovremena primena dva miotika se ne preporucuje.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego Sto primenite ovaj lek.

Lek Miokarpin za lokalnu primenu mozete upotrebljavati u toku trudno¢e samo ako Vam to Vas$ lekar
preporuci.

Ukoliko dojite, buduci da nije poznato da li se pilokarpin izlucuje putem mleka, lek Miokarpin za lokalnu
primenu koristite samo po savetu Vaseg lekara.

Ukoliko imate neka pitanja, obratite se VaSem lekaru.
Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Treba imati u vidu da nakon primene leka Miokarpin, kapi za o¢i, moze do¢i do teskoca u prilagodavanju
oka na tamu, treba voditi ra¢una pri no¢noj voznji i tokom obavljanja preciznih ili opasnih poslova pri
slabom osvetljenju. Pacijente treba savetovati da ne upravljaju vozilom niti da rukuju masinama ukoliko im
vid nije potpuno jasan.

Lek Miokarpin sadrzi benzalkonijum-hlorid
MozZe izazvati iritaciju ociju.

Izbegavati kontakt sa mekim kontaktnim so¢ivima. Pre primene skinuti kontaktna so¢iva i sacekati najmanje
15 minuta pre njihovog ponovnog stavljanja. Poznato je da menja boju mekih kontaktnih sociva.

3. Kako se primenjuje lek Miokarpin

Uvek primenjujte ovaj lek ta¢no onako kako Vam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni, proverite sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.

Nacin primene:
e pre primene leka potrebno je da operete ruke.
e zabacite glavu unazad i povucite prstom donji kapak, kako bi napravili "dzep" (odnosno prostor za
ukapavanje leka) izmedu kapka i oka.
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e okrenite bocicu, drzeéi je izmedu palca i kaziprsta i aplikujte lek u unutrasnji ugao oka. Prilikom
aplikovanja leka, pazite da ne dodirnete oko ili o¢ni kapak vrhom bocice.

e oko drzite zatvoreno i pritisnite vchom prsta unutrasnji ugao oka u trajanju od 1 minuta.

o ukoliko Vam je lekar propisao da primenjujete lek i u drugo oko, ponovite prethodno navedeni
postupak za aplikaciju leka i u drugo oko.

e nakon primene leka, vratite bocicu u spoljaSnje pakovanje (kartonska kutija).

e ponovo operite ruke.

Koncentraciju rastvora koji se primenjuje i u¢estalost davanja kapi odredi¢e Vas lekar.

Najcesce se ukapavaju 1-2 kapi 2% rastvora, vie puta na dan (1-6 puta, prose¢no 3-4 puta). Ako se ukapavaju dve
vrste kapi, izmedu ukapavanja treba da prode najmanje 5 min. Kod pacijenata sa tamno pigmentisanim duzicama
potrebno je koristiti rastvore vec¢ih koncentracija ili ukapavanje treba primenjivati ¢esce.

U akutnim napadima glaukoma, §to je hitno stanje u oftalmologiji, svakih 5-10 min. ukapava se po 1 kap 2%
rastvora. Nakon 3-6 doza nastavlja se sa primenom po 1 kapi svakih 1-3 sata, do postizanja pune kontrole o¢nog
pritiska. U navedenim situacijama, radi prevencije napada na drugom oku, u njega treba primeniti po 1 kap 2%
rastvora u intervalu 6-8 ¢asova.

Glaukom otvorenog ugla i okularna hipertenzija

Jednu kap leka Miokarpin ukapati u konjunktivalnu kesu do 4 puta dnevno. Kod pacijenata koji prvi put
dobijaju kapi potrebno je primeniti manje koncentracije (1%), s obzirom na to da se vece koncentracije ¢esto
dobro ne podnose.

Akutni glaukom zatvorenog ugla

Na pocetku terapije akutnog glaukoma zatvorenog ugla, primenjuje se jedna kap leka Miokarpin do tri puta u
periodu od 30 minuta. Pre primene leka Miokarpin mozda ¢e biti potrebna primena sekretornih supresanata i
hiperosmotskih agenasa da bi se smanjio intraokularni pritisak ispod 50 mmHg i sprecila ishemija irisa, §to ¢e
proceniti Vas lekar.

Prevencija postoperativnog povisenog intraokularnog pritiska udruzenog sa operacijom laserom
Jednu kap leka Miokarpin (ili dve kapi primenjene u razmaku od 5 minuta) je potrebno primeniti u oko 15 do 60
minuta pre operacije.

Indukcija mioze
Primeniti u oko jednu kap leka Miokarpin (ili dve kapi u razmaku od 5 minuta).

Primena leka kod dece
Bazirano na retkom prijavljivanju nezeljenih dejstava kod dece i dugogodi$njem iskustvu primene
pilokarpina kod glaukoma dece, koncentracije do 2 % mogu biti bezbedne za primenu kod dece.

Terapiju treba zapoceti sa najmanjom dostupnom dozom i koncentracijom kod pacijenata mladih od 18
godina. Vas lekar Vam moze, zavisno od klinickog odgovora i podnosljivosti, povecati dozu pilokarpin kapi
za o¢i 2% do maksimalne preporuéene doze za odrasle osobe.

Nakon primene leka Miokarpin potrebno je prstom pritisnuti unutra$nji ugao oka i drzati 1 minut kako bi se
sprecila sistemska resorpcija leka.

Primena leka kod starijih
Primena ovog leka kod starijih je bezbedna, kao kod drugih odraslih pacijenata.

Nacin primene

40d6



Okularna primena.
Nakon primene leka potrebno je prstom pritisnuti unutra$nji ugao oka i drzati 1 minut kako bi se spreéila
sistemska resorpcija leka.

Ne sme se koristiti rastvor koji je zamucen ili je promenio boju.

Strogo treba paziti da se rastvor ne kontaminira (vrh bocice ne treba dirati prstima, ne treba ga oslanjati na
strukture oka, niti na neku povrsinu). Posle svake upotrebe bocicu treba dobro zatvoriti. Svaki put pre primene
leka, obavezno treba oprati ruke.

Ako ste primenili viSe leka Miokarpin nego $to treba

Ukoliko ste primenili u oko vise kapi nego §to Vam je preporuceno (predoziranje), ili ste progutali lek, ili je
neko drugi slu¢ajno uzeo Vas lek, odmah se obratite Vasem lekaru, farmaceutu ili najblizoj zdravstvenoj
ustanovi!

Ako ste zaboravili da primenite lek Miokarpin

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to Sto ste preskocili da uzmete lek!

Ukoliko ste presko¢ili da primenite dozu leka, primenite je $to je pre moguce. Medutim, ukoliko se priblizilo
vreme za primenu sledece doze, nastavite sa primenom leka po preporu¢enom rezimu.

Ako naglo prestanete da primenjujete lek Miokarpin
Vas lekar ¢e Vas savetovati kada da prestanete sa terapijom.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji primenjuju ovaj lek.

Lokalna: osec¢aj peckanja ili bockanja u oku, smetnje vida, suzenje, cilijarni spazam, vaskularna kongestija
veznjace (suzenje krvnih sudova), povrsinski keratitis, akomodativna kratkovidost (posebno kod mladih osoba sa
vecom akomodativnom sposobnoséu), otezano prilagodavanje oka na tamu, slabiji vid pri losem osvetljenju
(posebno kod starijih osoba i osoba sa zamuéenjem sociva), zamucenje o¢nog sociva (pri dugotrajnoj primeni),
ablacija (odlubljivanje) retine (izuzetno retko), krvarenje u staklastom telu i staza papile o¢nog zivca.

CNS: temporalne (slepooc¢ni deo), periorbitalne (oko oc¢ne duplje) ili supraorbitalne glavobolje (posebno kod
mladih pacijenata na pocetku terapije).

Sistemska: povecan krvni pritisak, ubrzan rad srca, suzenje bronhija i pojacano lucenje bronhijalnih zlezda, edem
pluca (prisustvo te¢nosti u plu¢ima), pojacano lucenje pljuvacke, znojenje, gréevi misi¢a, mucnina, povraéanje,
proliv (retko).

Sistemska toksi¢nost ¢esca je kod odraslih nego kod dece.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo uklju¢uje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije

Nacionalni centar za farmakovigilancu
\/ojvode Stepe 458, 11221 Beograd
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Republika Srbija
website: www.alims.gov.rs
e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Miokarpin

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Miokarpin posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem pakovanju (“Vazi do”).
Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Lek ne zahteva posebne temperaturne uslove ¢uvanja.
Nakon prvog otvaranja, lek cuvati na temperaturi do 30° C, i iskoristiti u roku od 28 dana.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Miokarpin
Aktivna supstanca je pilokarpin-hidrohlorid. Jedan mL rastvora sadrzi 20,0 mg pilokarpin-hidrohlorida.

Pomo¢éne supstance su: benzalkonijum-hlorid (konzervans); natrijum-citrat; natrijum-hlorid; dinatrijum-
edetat; hipromeloza; voda za injekcije.

Kako izgleda lek Miokarpin i sadrzaj pakovanja
Bistar, bezbojan rastvor, prakti¢no bez vidljivih Cestica.

Unutrasnje pakovanje je bocica od polietilena niske gustine (LDPE) 10 mL, sa kapaljkom od polietilena niske
gustine (LDPE) i zatvara¢em od polietilena visoke gustine (HDPE).

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bogica i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

HEMOFARM AD VRSAC
Beogradski put bb, Vrsac
Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Maj, 2023.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-03014-22-001 od 22.05.2023.
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