SAZETAK KARAKTERISTIKA LEKA

1. IME LEKA

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

INN: pilokarpin

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan mL rastvora sadrzi 20,0 mg pilokarpin-hidrohlorida.

Pomoc¢na supstanca sa potvrdenim dejstvom:
benzalkonijum-hlorid (konzervans) 0,04 mg

Za listu svih pomo¢nih supstanci videti odeljak 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za o¢i, rastvor.
Bistar, bezbojan rastvor, prakti¢no bez vidljivih Cestica.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Lek Miokarpin je miotik koji se primenjuje u terapiji:
e snizavanja poviSenog intraokularnog pritiska kod pacijenata sa glaukomom otvorenog ugla ili
okularnom hipertenzijom
e akutnog glaukoma zatvorenog ugla
e prevencije postoperativnog poviSenog intraokularnog pritiska udruzenog sa operacijom laserom
e zaindukciju mioze.

4.2. Doziranje i na¢in primene

Glaukom otvorenog ugla i okularna hipertenzija

Jednu kap 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 veée koncentracije ¢esto dobro ne podnose.
Ucestalost primene i koncentracija primenjenih kapi su odredene tezinom poviSenog intraokularnog pritiska i
mioti¢kog odgovora oka pacijenta.

Da bi se sprecila sistemska resorpcija pilokarpina i oticanje leka kroz nazolakrimalni kanal, nakon ukapavanja
je potrebno prstom pritisnuti unutra$nji ugao oka i drzati 2 minuta.

Akutni glaukom zatvorenog ugla

Pre primene pilokarpina mozda ¢e biti potrebna primena sekretornih supresanata i hiperosmotskih agenasa da bi
se snizio intraokularni pritisak ispod 50 mmHg i sprecila ishemija irisa.

Na pocetku terapije akutnog glaukoma zatvorenog ugla, primenjuje se jedna kap leka Miokarpin do tri puta u
periodu od 30 minuta.
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Prevencija postoperativnog povecanog intraokularnog pritiska udruzenog sa operacijom laserom
Jednu kap (ili dve kapi primenjene u razmaku od 5 minuta) je potrebno primeniti u oko 15 do 60 minuta pre
operacije.

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

Najcesce se ukapavaju 1-2 kapi 2% rastvora, vise puta na dan (1-6 puta, prosecno 3-4 puta). Ako se ukapavaju 2
kapi, izmedu ukapavanja treba da prode najmanje 5 min. Kod pacijenata sa tamno pigmentisanim duzicama
potrebno je Koristiti rastvore vecih koncentracija ili ukapavanje treba vrsiti ¢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 ordiniranjem po 1 kapi svakih 1-3 sata, do postizanja pune kontrole
oc¢nog pritiska. U navedenim situacijama, radi prevencije napada na drugom oku, u njega treba ukapavati po 1
kap 2% rastvora u intervalu 6-8 ¢asova.

Pre primene pilokarpina mozda ¢e biti potrebna primena sekretornih supresanata i hiperosmotskih agenasa da
bi se smanjio intraokularni pritisak ispod 50 mmHg i sprecila ishemija irisa.

Pedijatrijska populacija

Bazirano na retkom prijavljivanju nezeljenih dejstava kod dece i dugogodi§njem iskustvu upotrebe
pilokarpina kod glaukoma dece. Koncentracije do 2 % mogu biti bezbedne za primenu kod dece. Trenutno
dostupni podaci su opisani u odeljku 5.1, ali preporuka za doziranje nema.

Terapiju treba zapoceti sa najmanjom dostupnom dozom i koncentracijom kod pacijenata mladih od 18
godina. Zavisno od klini¢kog odgovora i podnosljivosti, doza pilokarpin kapi za o¢i 2% se moze povecati do
maksimalne preporuc¢ene doze za odrasle osobe. Nakon ukapavanja je potrebno prstom pritisnuti unutrasnji
ugao oka i drzati 1 minut kako bi se sprecila sistemska resorpcija leka.

Starija populacija
Upotreba ovog leka kod starijih je bezbedna, kao kod drugih odraslih pacijenata.

Nacin primene
Okularna primena.

Nakon ukapavanja je potrebno prstom pritisnuti unutrasnji ugao oka i drzati 1 minut kako bi se sprecila
sistemska resorpcija leka.
Ne treba Koristiti rastvor koji je zamucen ili je promenio boju.

Strogo treba paziti da se rastvor ne kontaminira (vrh bocice ne treba dirati prstima, niti ga treba oslanjati na
strukture oka). Pre ukapavanja obavezno treba oprati ruke.

4.3. Kontraindikacije

» preosetljivost na aktivnu supstancu ili neku od pomo¢nih supstanci leka (videti odeljak 6.1)

» stanja u kojima konstrikcija pupile nije poZeljna npr. akutni iritis, uveitis anterior i neki oblici
sekundarnog glaukoma

+ akutna zapaljenska oboljenja prednjeg o¢nog segmenta

» koris¢enje mekih kontaktnih sociva.
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4.4. Posebna upozorenja i mere opreza pri upotrebi leka

Pilokarpin pripada trecoj liniji lekova za terapiju glaukoma. Koristi se, pretezno u kombinaciji sa drugim
lekovima, kao §to su: antagonisti beta adrenergickih receptora ili simpatomimetici (agonisti alfa adrenergickih
receptora).

Miotike treba obazrivo primenjivati kod osoba sa sr¢anim bolestima (insuficijencija srca, skoriji infarkt
miokarda), bronhijalnom astmom, zeluda¢nim ili gastrointestinalnim bolestima (ulkus, gastrointestinalni
spazmi), hipertireoidizmom, opstrukcijom u urinarnom traktu, Parkinsonovom boles¢u, hipertenzijom ili
hipotenzijom, ili drugim o¢nim bolestima (iritis, ablacija retine).

Miotici se takode moraju primenjivati veoma oprezno kod pacijenata sa predispozicijom za ablaciju retine.
Posebno osetljivi pacijenti su osobe sa nekim prethodnim oboljenjem retine, mladi pacijenti sa miopijom. Zbog
toga se savetuje da se svi pacijenti pre zapocinjanja terapije mioticima podvrgnu oftalmoloskom pregledu oénog
dna.

Pacijente je potrebno savetovati na oprez kod noéne voznje ili pri obavljanju rizi¢nih poslova u loSe osvetljenom
okruzenju. Pored toga, miotici mogu izazvati akomodacioni spazam, prilikom menjanja fokusa sa blizih na dalje
objekte i obratno.

Paradoksalno povecanje o¢nog pritiska moze da nastupi kod pacijenata sa kompromitovanom trabekularnom
mrezom (npr. traumatsko zatvaranje ugla). Izgleda da pilokarpin u toj populaciji smanjuje uveoskleralni,
alternativni i u takvom oku vazan put oticanja komorske tecnosti.

Potreban je oprez i kod pacijenata sa oste¢enjem roznjace ili konjunktive.

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

Lek Miokarpin kapi za o¢i sadrze benzalkonijum-hlorid, koji moze izazvati iritaciju o¢iju. Izbegavati kontakt
sa mekim kontaktnim so¢ivima. Pre primene leka Miokarpin, skinuti kontaktna soé¢iva i sacekati najmanje 15
minuta pre njihovog ponovnog stavljanja. Poznato je da benzalkonijum-hlorid menja boju mekih kontaktnih
sociva.

4.5. Interakcije sa drugim lekovima i druge vrste interakcija

Miokarpin se moze koristiti u kombinaciji sa beta-blokatorima, inhibitorima ugljene anhidraze,
simpatomimeticima ili hiperosmotskim agensima.

Tako klinicki nije potvrdeno, mioti¢ki efekat pilokarpina moze biti sSmanjen pri dugotrajnoj lokalnoj ili
sistemskoj primeni kortikosteroida, zatim sistemskoj primeni antiholinergika, antihistaminika, petidina,
simpatomimetika ili triciklicnih antidepresiva.

Ukoliko je potrebna primena vise od jednog oftalmoloskog preparata potrebno je izmedu primene dve
razli¢ite vrste lekova (kapi) napraviti pauzu od najmanje 5 minuta.

Istovremena primena dva miotika se ne preporucuje.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Studije reproduktivne toksi¢nosti na zivotinjama nisu sprovedene sa pilokarpin-hidrohloridom. Ne zna se da li
pilokarpin hidrohlorid moze izazvati oste¢enja kod ploda kada se primenjuje kod trudnica ili da li moze uticati na
reprodukciju.
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Pilokarpin se mora obazrivo primenjivati u trudnoc¢i samo onda kada je to apsolutno indikovano.
Takode, buduci da nije poznato da li se pilokarpin izlu¢uje u majéino mleko, dojiljama se mora davati sa
oprezom.

4.7. Uticaj leka na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama

Mioza moze da izazove teSkoce u adaptaciji oka na tamu. O tome treba voditi racuna pri no¢noj voznji i tokom
obavljanja preciznih ili opasnih poslova pri slabom osvetljenju. Pacijente treba savetovati da ne upravljaju
motornim vozilom niti da rukuju masinama ukoliko im vid nije potpuno jasan.

4.8. Nezeljena dejstva

Lokalna: osec¢aj peckanja ili bockanja u oku, smetnje vida, suzenje, cilijarni spazam, vaskularna kongestija
veznjace, superficijalni keratitis, akomodativna kratkovidost (posebno mladih osoba sa ve¢om akomodativnom
sposobnoséu), otezana adaptacija oka na tamu, slabiji vid pri losem osvetljenju (posebno kod starijih osoba i osoba
sa zamucenjem sociva), katarakta (pri dugotrajnoj primeni), ablacija retine (izuzetno retko). Takode, krvarenje u
staklastom telu i staza papile o¢nog zivca.

CNS: temporalne, periorbitalne ili supraorbitalne glavobolje (posebno kod mladih pacijenata na pocetku terapije).
Sistemska: hipertenzija, tahikardija, bronhijalni spazam i bronhijalna hipersekrecija, edem plu¢a, salivacija,
znojenje, fascikulacije misi¢a, muc¢nina, povracanje, dijareja (retko). Sistemska toksi¢nost ¢esca je kod odraslih

nego kod dece.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Prijavljivanje sumnji na nezeljene reakcije posle dobijanja dozvole za lek je vazno. Time se omogucava
kontinuirano prac¢enje odnosa koristi i rizika leka. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na
nezeljene reakcije na ovaj lek Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

fax: +381 (0)11 39 51 131

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

4.9. Predoziranje

Ukoliko se lokalno primeni doza veéa od propisane oci treba dobro isprati vodom.

Sistemska toksi¢nost nakon lokalne primene pilokarpina je izuzetno retka, ali se povremeno kod osetljivih
pacijenata mogu javiti pojacano znojenje i hiperaktivnost digestivnog trakta i nakon preporucene primene leka.
Predoziranost dovodi do pojacanog znojenja, salivacije, mu¢nine, tremora i usporenja pulsa i pada krvnog
pritiska. Kod umerene predoziranosti se o¢ekuje spontan oporavak, uz intravensku nadoknadu te¢nosti.
Kada se greskom lek proguta treba izazvati povracanje ili isprati zeludac i dati medicinski ugalj. Ako se jave
ozbiljni sistemski poremecaji daje se atropin sulfat (inicijalno 0,5-2 mg s.c. ili i.v.), diazepam i, po potrebi,
reaktivator holinesteraze (npr. pralidoksim hlorid 1 g/6 h i.m. ili i.v.). Kod smetnji disanja primenjuje se
kiseonik ili veStacka ventilacija. Ostala terapija je simptomatska.

5. FARMAKOLOSKI PODACI

5.1. Farmakodinamski podaci
Farmakoterapijska grupa: parasimpatomimetici
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ATC §ifra: SO1EBO1

Mehanizam dejstva:

Pilokarpin je alkaloid izolovan iz biljke Pilocarpus jaborandi. Spada u grupu holinergic¢kih lekova sa direktnim
delovanjem na muskarinske receptore.

Pilokarpin direktno stimuliSe muskarinske receptore na efektornim ¢elijama raznih tkiva i organa. Kao
tercijarni amin prelazi u CNS i izaziva njegovu stimulaciju.

Navedenim mehanizmom pilokarpin u oku izaziva miozu, gr¢ akomodacije, Sirenje ugla prednje o¢ne komore,
otvaranje Slemovog kanala i ve¢u evakuaciju oéne vodice i dovodi do smanjenja vrednosti o¢nog pritiska u
terapiji glaukoma.

Pedijatrijska populacija

Postoje literaturni podaci okularne primene pilokarpina u koncentraciji do 2 % kod odoj¢adi uzrasta od 1 mesec
i viSe. Medutim, informacije vezane za jacinu i doziranje leka su ograni¢ene. Bezbednosni podaci ne sugerisu
nijednu znacajnu bezbednosnu informaciju vezanu za primenu kod dece ili razliku izmedu bezbednosnog
profila pilokarpina kod dece i odraslih osoba.

5.2. Farmakokinetic¢ki podaci

Preparat se primenjuje iskljucivo lokalno, ukapavanjem u konjunktivalnu kesu, i nakon aplikacije na propisan
nacin farmakoloski deluje samo u strukturama oka. Posto je tercijarni amin, dobro prolazi kroz tkivo veznjace i
duZice i visoke koncentracije dostize u ocnoj vodici ve¢ 5 minuta posle ukapavanja. Medutim, zbog vezivanja leka
za belancevine u o¢noj vodici, kao i za pigmente duzice, bioloska iskoristljivost se smanjuje i individualno varira.
Poznato je da tamno smeda duzica vezuje vise pilokarpina od plave, zbog ¢ega ¢e smanjenje intraokularnog
pritiska kod takvih osoba, pri istim dozama, biti manje ali ¢e efekat trajati duze.

Efekat pilokarpina posle ukapavanja u donju konjunktivalnu kesu nastaje posle 10-30 minuta i traje 4-8 Gasova.

5.3. Pretklini¢ki podaci o bezbednosti leka

Nema znacajnih pretklini¢kih podataka o bezbednosti leka koji bi se mogli dodati informacijama koje su date
u drugim poglavljima Sazetka karakteristika leka.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1. Lista pomoénih supstanci

e Benzalkonijum-hlorid (konzervans)
e Natrijum-citrat

e Natrijum-hlorid

e Dinatrijum-edetat

o Hipromeloza

e Voda za injekcije

6.2. Inkompatibilnost
Nema podataka o inkompatibilnosti.
6.3. Rok upotrebe

2 godine.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja leka: Lek ¢uvati na temperaturi do 30° C, i iskoristiti u roku od 28 dana.
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6.4. Posebne mere opreza pri ¢uvanju

Lek ne zahteva posebne temperaturne uslove ¢uvanja.
Za uslove ¢uvanja nakon prvog otvaranja leka videti odeljak 6.3.

6.5. Priroda i sadrzaj pakovanja

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

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

6.6. Posebne mere opreza pri odlaganju materijala koji treba odbaciti nakon primene leka (i druga
uputstva za rukovanje lekom)

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka ili otpadnog materijala nakon njegove upotrebe treba ukloniti, u skladu sa
vazec¢im propisima.
7. NOSILAC DOZVOLE

HEMOFARM AD VRSAC
Beogradski put bb, Vrsac

8. BROJ DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
Broj poslednje obnove dozvole: 515-01-03014-22-001

9. DATUM PRVE DOZVOLE I DATUM OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET
Datum prve dozvole: 18.01.1995.

Datum poslednje obnove dozvole: 22.05.2023.
10. DATUM REVIZIJE TEKSTA
Maj, 2023.
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