PILOCARPINA

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Solucéo Oftalmica Esteril

Cloridrato de pilocarpina 1% /2% / 4%

BULA PARA O PACIENTE
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pilocarpina 1%-2%-4%

cloridrato de pilocarpina

APRESENTACAO

Solucédo Oftalmica Estéril

Frasco pléastico conta-gotas contendo 10 mL de solucdo oftalmica estéril de cloridrato de pilocarpina
1% (10 mg/mL), 2% (20 mg/mL) ou 4% (40 mg/mL).

VIA DE ADMINISTRACAO TOPICA OCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (25 gotas) contém: 10 mg de cloridrato de pilocarpina (0,4 mg/gota), 20 mg de cloridrato de
pilocarpina (0,8 mg/gota) ou 40 mg de cloridrato de pilocarpina (1,6 mg/gota).

Veiculo: alcool polivinilico, cloreto de benzalcdnio, acetato de sédio triidratado, cloreto de sodio e
agua purificada q.s.p.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
PILOCARPINA é indicada como midtico no controle da presséo intra

ocular elevada (glaucoma).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
PILOCARPINA é uma solugdo oftdlmica como agdo colinérgica, com consequente diminui¢do da

pressdo intraocular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PILOCARPINA ¢é contraindicada para pessoas que apresentam alergia a qualquer um dos
componentes da sua formula.

PILOCARPINA ¢ contraindicada em caso de irite (inflamagdo da iris) ou glaucoma (pressao

aumentada dentro dos olhos) por blogueio pupilar.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Para ndo contaminar o colirio evite o contato do conta-gotas do frasco com qualquer superficie. Ndo
permita que a ponta do frasco entre em contato direto com os olhos.

PILOCARPINA é um medicamento de uso exclusivamente tdpico ocular.

Recomenda-se cautela ao dirigir a noite ou realizar tarefas perigosas sob iluminag&o insuficiente, pois
a miose geralmente provoca dificuldade na adaptacdo para visdo noturna. O produto deve ser usado
com cautela nos casos onde exista risco de deslocamento da retina.

Devem-se observar os cuidados habituais nos casos de glaucoma secundario associado a processos
inflamatorios.

Uso durante a gravidez e lactacéo

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Na ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando, consulte 0 médico antes de fazer uso de
medicamentos.

Uso em idosos

N&o existem restri¢des de uso em pacientes idosos. A posologia é a mesma que a recomendada para
as outras faixas etarias.

Pacientes Pediatricos

A seguranca e eficicia ndo foi demonstrada com PILOCARPINA em pacientes pediatricos.

Pacientes que utilizam lentes de contato

PILOCARPINA ndo deve ser aplicada durante o uso de lentes de contato gelatinosas ou hidrofilicas.
Retire as lentes antes de aplicar o medicamento e aguarde pelo menos 15 minutos para recoloca-las
apos a administracdo de PILOCARPINA.

Pacientes que utilizam mais de um medicamento oftalmico

Se voce for utilizar PILOCARPINA com outros colirios, aguarde o intervalo de pelo menos 5 minutos
entre a aplicacdo de cada medicamentos.

Fatores de risco potenciais

N&o é recomendada a utilizacdo de PILOCARPINA em pacientes com inflamacdo do olho (por
exemplo, irite), porque aderéncias (sinéquias) podem se formar entre a iris e a lente e (por exemplo,
glaucoma primario congénito e glaucoma secundario a disgenesia do segmento anterior ou uveites).
Risco de descolamento de retina

O uso de PILOCARPINA n&o é recomendado para pacientes com doencas retinianas pré-existentes.
Casos raros de descolamento de retina e ruptura de retina foram relatados com mioticos quando
usados em individuos suscetiveis ou naqueles com doenca retiniana pré- exstentes. Individuos com
doenca na retina pré-existente estdo em maior risco. Portanto, um exame da retina € aconselhado em

todos os pacientes antes do inicio da terapia.
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Os pacientes devem procurar atendimento médico imediato com o aparecimento repentino de luzes
piscando, moscas volantes ou perda de visao.

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Assim como outros midticos, PILOCARPINA pode causar espasmos acomodativos em alguns
pacientes. Assim como qualquer tratamento tépico ocular, caso ocorra borramento da visdo, aguarde

até que a visdo normalize antes de dirigir veiculos ou operar maquinas.

InteracBes medicamentosas

N&o sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
PILOCARPINA deve ser armazenada em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegida da
luz.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o0 prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apds aberto, valido por 90 dias.

PILOCARPINA é uma solucéo estéril limpida e incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Vocé deve usar este medicamento exclusivamente nos olhos.

e Antes de usar o0 medicamento, confira 0 nome no rétulo, para ndo haver enganos. Nédo utilize
PILOCARPINA caso haja sinais de violacao e/ou danifica¢bes do frasco.

e A ssolucdo ja vem pronta para uso. Nao encoste a ponta do frasco nos olhos, nos dedos e nem em
outra superficie qualquer, para evitar a contaminagdo do frasco e do colirio. O uso do produto por
mais de uma pessoa pode aumentar a possibilidade de ocorréncia de infecgdes.

e A concentracdo e a frequéncia diéria de instilagdes necessarias para manter o controle da presséo
intraocular serdo estabelecidas a critério médico.

Instile a dose recomendada dentro do olho, no saco conjuntival, evitando tocar a ponta do frasco

nos tecidos oculares.
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e Feche bem o frasco depois de usar.
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé deve retornar a utilizacdo do medicamento assim que se lembrar seguindo normalmente os

intervalos de horérios entre as aplicacfes até o final do dia. No dia seguinte, retornar aos horarios

regulares.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, podem ocorrer reagOes indesejaveis com a aplicacdo de
PILOCARPINA.

Foram relatados casos de espasmo ciliar, irritagdo ocular, congestdo vascular conjuntival, cefaléia
temporal ou supraorbitéaria, dor ocular, hiperemia ocular, hipersensibilidade (incluindo dermatite
alérgica), reducdo da acuidade visual sob iluminagdo deficiente e inducdo de miopia, principalmente
em pacientes jovens, que iniciaram recentemente a administracao.

O uso prolongado pode causar opacificacdo do cristalino. Assim como todos 0s miéticos, raros casos
de deslocamento da retina foram relatados quando usado em individuos susceptiveis.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoOes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de

atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Embora reagdes de overdose oftdlmicas ndo sejam conhecidas, é recomendado evitar o uso de doses

excessivas. A ingestdo acidental pode causar sudorese, salivagdo, ndusea, tremores, diminui¢do do

pulso e diminui¢do da pressdo sanguinea.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico

e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé

precisar de mais orientagoes.

Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0111
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA

Dados da submissao eletrbnica

Dados da petic8o/notificac8o que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Versfes ~
Data do No. Data do N° do Data de 2 Apresentagdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacédo Itens de bula (VP/2\2/PS) relacionadas?®?
10 MG/ML SOL OFT CT
10451 FR PLAS OPC GOT X
Notificagao VP: 4. O que devo 10ML
de alteracio saber antes de usar 20 MG/ML SOL OFT CT
- - N/A N/A N/A N/A este medicamento? vPe FR PLAS OPC GOT X
de Texto de VPS: 5. Adverténcias e VPS 1OML
Bula — RDC Precaucdes
60/12 40 MG/ML SOL OFT CT
FR PLAS OPC GOT X
10ML
10 MG/ML SOL OFT CT
10451 FR PLAS OPC GOT X
Notificacdo 1ML
& VP: 4. O que devo
de alteracdo saber antes de usar VP e 20 MG/ML SOL OFT CT
01/06/2022 | 4241696/22-8 de Texto de N/A N/A N/A N/A este medicamento? VPS FR PLAS OPC GOT X
VPS: 5. Adverténcias e 10ML
Bula — RDC Precauges
60/12 40 MG/ML SOL OFT CT
FR PLAS OPC GOT X
10ML
10 MG/ML SOL OFT CT
10451 FR PLAS OPC GOT X
Notificagao Adequacédo da bula do 1ML
de alteracao profissional da saude,
= VP4 e 20 MG/ML SOL OFT CT
06/07/2021 | 2625061/21-9 de Texto de N/A N/A N/A N/A fpara adequagao de VPS5 FR PLAS OPC GOT X
rase para o sistema 1OML
Bula — RDC Vigimed (RDC 406/20)
60/12 40 MG/ML SOL OFT CT

FR PLAS OPC GOT X




s s Allergan
o
10ML
10 MG/ML SOL OFT CT
FR PLAS OPC GOT X
10451 10ML
Notificagéo Atualizagdo referentea | /o, 20 MG/ML SOL OFT CT
11/09/2019 | 2147581/19-4 | de alteracéo N/A N/A N/A N/A alterag&o do endereco FR PLAS OPC GOT X
de Texto de da empresa VPS4 10ML
Bula — RDC
60/12 40 MG/ML SOL OFT CT
FR PLAS OPC GOT X
10ML
VP: 10 MG/ML SOL OFT CT
4. O que devo saber FR PLAS OPC GOT X
10451 antes de usar este 10ML
o medicamento?
Notificagao 8. Quais os males que 20 MG/ML SOL OFT CT
de alteragédo i VP3e
21/07/2015 0639441/15-8 ¢ N/A N/A N/A N/A este medicamento VPS3 FR PLAS OPC GOT X
de Texto de pode causar? 10ML
Bula - RDC VPS:
60/12 5. Adverténcias e 40 MG/ML SOL OFT CT
Precaugbes FR PLAS OPC GOT X
9. Reacbes Adversas 10ML
10 MG/ML SOL OFT CT
FR PLAS OPC GOT X
10458 10ML
In_cl_usao _ Atuallzaggo dos 20 MG/ML SOL OFT CT
10/04/2013 | 0269595/13-2 | Inicial de N/A N/A N/A N/A dizeres legais quanto VP2 e FR PLAS OPC GOT X
Texto de ao nome do VPS2 1OML
Bula— RDC Responsavel Técnico.
60/12 40 MG/ML SOL OFT CT
FR PLAS OPC GOT X
10ML
10451 Atualizacdo dos 10 MG/ML SOL OFT CT
20/12/2010 003660/22-9 Notificacdo N/A N/A N/A N/A dizeres legais VP e FR PLAS OPC GOT X
de alteracdo guanto ao home VPS 10ML
de Texto de do Responsavel
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Bula — RDC
60/12

Técnico

20 MG/ML SOL OFT CT
FR PLAS OPC GOT X
10ML

40 MG/ML SOL OFT CT
FR PLAS OPC GOT X
10ML
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