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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Miokarpin (pilokarpin), 2 % rastvor, kapi za oči


	Proizvođač:
	Hemomont d.o.o. 

	Adresa:
	8 marta 55a, Podgorica, Crna Gora

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemomont d.o.o. 

	Adresa:
	8 marta 55a, Podgorica, Crna Gora


Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi čak i ako ima znake bolesti slične Vašim.

	Zaštićen naziv lijeka, jačina lijeka, farmaceutski oblik:
	Miokarpin (pilokarpin), 2 % rastvor, kapi za oči


	Nezaštićeno, generičko ime:
	pilokarpin


	Sadržaj aktivnih supstanci:
	1 ml  2 %  rastvora sadrži:
         

pilokarpin-hidrohlorid             20,0 mg



	Sadržaj pomoćnih supstanci:
	Benzalkonijum-hlorid (konzervans), natrijum-citrat, natrijum-hlorid, dinatrijum-edetat , hipromeloza, voda za injekcije.


	Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet:
	Hemomont d.o.o. 8 marta 55a, Podgorica, Crna Gora

	Naziv i adresa proizvođača:
	Hemomont d.o.o. 8 marta 55a, Podgorica, Crna Gora


1. ŠTA JE LIJEK MIOKARPIN I ČEMU JE NAMIJENJEN?

Lijek Miokarpin sadrži aktivnu supstancu pilokarpin-hidrohlorid, koja pripada grupi parasimpatikomimetika (stimulatori muskarinskih receptora). Miokarpin je najčešće primjenjivani lijek u liječenju povišenog očnog pritiska.

SASTAV
1 ml 2 % rastvora lijeka Miokarpin sadrži 20,0 mg pilokarpin-hidrohlorid.                
PAKOVANJE

Bočica sa 10 ml rastvora kapi za oči. 
KAKO LIJEK MIOKARPIN   DJELUJE?
Lijek Miokarpin djeluje na muskarinske receptore u oku i izaziva sužavanje zenica (miozu) , čime 

se pojačava oticanje očne vodice iz oka i snižava vrijednost očnog pritiska. 

KADA SE LIJEK MIOKARPIN  UPOTREBLJAVA?
Lijek Miokarpin  se koristi za liječenje povišenog očnog pritiska (glaukom, zelena mrena). Takođe, koristi se i  pri oftalmološkim operacijama, kako u preoperativnoj pripremi, kao i postoperativno, kada je mioza poželjna. 

Kao antidot primjenjuje se posle primjene lijekova koji izazivaju širenje zenice oka (midrijatici i cikloplegici).
2. ŠTA MORATE DA PROČITATE PRIJE UPOTREBE LIJEKA?

Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma, preosetljivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

KADA NE SMIJETE PRIMJENJIVATI MIOKARPIN ?
Miokarpin,  kapi za oči ne treba koristiti ako: 

· ste preosjetljivi (alergični) na bilo koji od njegovih sastojaka,

· bolujete od neovaskularnog glaukoma, 

· imate povišen očni pritisak usled akutnog ili hroničnog zapaljenskog procesa (npr. iritis, uveitis),
· imate maligni glaukom (tzv. cilijarni blok), 

· bolujete od  akutnog zapaljenja prednjeg očnog segmenta, 

· nosite meka kontaktna sočiva.

· ste trudni i dojite

UPOZORENJA I MJERE OPREZA

Obavezno upozorite svog ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hroničnu bolest, ili ste imali alergijske reakcije na neke lijekove. 

Upozorite Vašeg ljekara ako imate: 

· hipertireoidizam (bolest štitaste žlezde), srčanu insuficijenciju (srčana slabost), bronhijalnu astmu, čir na želudcu ili dvanestopalačnom crijevu, Parkinsonovu bolest, grčeve  u stomaku, opstrukciju u mokraćnim kanalima, svjež infarkt miokarda, povišen ili snižen krvni pritisak,
· sklonost za ablaciju (odlubljivanje) retine (osobe sa prethodnim oboljenjem retine, mlađi bolesnici sa kratkovidošću)

· oštećenja rožnjače ili konjunktive, 
· nosite meka kontaktna sočiva

· ste trudni ili dojite

Poslije svake upotrebe bočicu treba dobro zatvoriti. Vrh bočice ne smije da se dodirne rukama, niti se, zbog kontaminacije, smije prisloniti na neku površinu.

PRIMJENA U TRUDNOĆI I DOJENJU

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, u periodu trudnoće i dojenja, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili  farmaceutom.

Miokarpin za lokalnu primjenu možete upotrebljavati u toku trudnoće samo ako Vam to Vaš ljekar preporuči.

Dokazani su teratogeni efekti pilokarpina kod pacova, kao i na pilećem embrionu.Ne postoji dovoljno podataka koji se odnose na primjenu lijeka u periodu trudnoće.Kako je nakon topikalne primjene moguća resorpcija lijeka, kontraindikovana je primjena lijeka u trudnoći.Kako nije dostupan podatak da li se i u kojoj koncentraciji aktivna supstanca nalazi u humanom mlijeku, ne preporučuje se dojenje u periodu primjene lijeka.

Ukoliko imate neka pitanja, obratite se Vašem ljekaru.

UTICAJ NA PSIHOFIZIČKE SPOSOBNOSTI PRILIKOM UPRAVLJANJA MOTORNIM VOZILOM I MAŠINAMA

Treba imati u vidu da nakon ukapavanja Miokarpin, kapi za oči,  može doći do teškoća u prilagođavanju oka na tamu. Stoga, treba voditi računa pri noćnoj vožnji i tokom obavljanja preciznih ili opasnih poslova pri slabom osvetljenju.

ŠTA MORATE DA ZNATE O POMOĆNIM MATERIJAMA KOJE SADRŽI LIJEK MIOKARPIN 
Miokarpin  kapi za oči sadrže benzalkonijum hlorid koji može izazvati iritaciju očiju. 

Izbjegavati kontakt sa mekim kontaktnim sočivima. 

Prije upotrebe skinuti kontaktna sočiva i sačekati najmanje 15 minuta prije njihovog ponovnog stavljanja. Poznato je da mijenja boju kontaktnih sočiva. 

NA ŠTA MORATE PAZITI AKO UZIMATE DRUGE LIJEKOVE

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi na lijekove koje više ne pijete, kao i na lijekove koje planirate da uzimate u budućnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijek koji se nabavlja bez ljekarskog recepta.

Pilokarpin može da potencira hronotropno dejstvo kardiotoničnih glikozida.

Istovremena primjena dva miotika se ne preporučuje.

3. KAKO SE LIJEK MIOKARPIN  UPOTREBLJAVA?

Uvijek uzimajte lijek tačno kako Vam je ljekar preporučio i ne prekidajte liječenje ukoliko Vam Vaš ljekar ne kaže da to uradite. Ukoliko mislite da lijek Miokarpin  suviše slabo ili jako djeluje na Vaš organizam, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Miokarpin kapi ukapavaju se u konjunktivalnu kesu, a svaka kap rastvora odgovarajuće jačine sadrži 0,5 mg ili 1,0 mg pilokarpin hidrohlorida. Koncentracija rastvora koji se primjenjuje i učestalost davanja kapi određuju se individualno. Pri ukapavanju, da bi se spriječilo oticanje lijeka kroz nazolakrimalni kanal i mogući sistemski neželjeni efekti, treba prstom pritisnuti unutrašnji ugao oka.

Najčešće se ukapavaju 1-2 kapi 2% rastvora, više puta na dan (1-6 puta, prosečno 3-4 puta). Ako se ukapavaju 2 kapi, između ukapavanja treba da prođe najmanje 5 min. U pacijenata sa tamno pigmentisanim dužicama potrebno je koristiti rastvore viših koncentracija ili ukapavanje treba vršiti češće.

U akutnim napadima glaukoma, što 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 očnog pritiska. U navedenim situacijama, radi prevencije napada na drugom oku, u njega treba ukapavati po 1 kap 2% rastvora u intervalu 6-8 časova.

Ne treba koristiti rastvor koji je zamućen ili je promijenio boju.

Strogo treba paziti da se rastvor ne zagadi (vrh bočice ne treba dirati prstima, niti ga treba oslanjati na strukture oka). Prije ukapavanja obavezno treba oprati ruke.
UKOLIKO STE UZELI VIŠE LIJEKA NEGO ŠTO BI TREBALO

Ukoliko ste aplikovali u oko više kapi nego što Vam je preporučeno (predoziranje), ili ste progutali lijek, ili je neko drugi slučajno uzeo Vaš lijek, odmah se obratite Vašem ljekaru, farmaceutu ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi!

UKOLIKO STE  ZABORAVILI DA UZMETE LIJEK MIOKARPIN 
Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Ukoliko ste preskočili da uzmete dozu lijeka, uzmite je što je prije moguće. Međutim, ukoliko se približilo vrijeme za uzimanje sledeće doze, nastavite sa uzimanjem lijeka po preporučenom režimu. 

ŠTA SE DEŠAVA AKO NAGLO PRESTANETE DA UZIMATE LIJEK MIOKARPIN 
Vaš ljekar će Vas savjetovati kada da prestanete sa terapijom. 
4. NEŽELJENA DEJSTVA LIJEKA

Kao i svi lijekovi i Miokarpin  može imati neželjena dejstva. 

Lokalna: osjećaj peckanja ili bockanja u oku, smetnje vida, suzenje, cilijarni spazam, vaskularna kongestija vežnjače, površinski keratitis, akomodativna kratkovidost (posebno u mlađih osoba sa većom akomodativnom sposobnošću), otežana adaptacija oka na tamu, slabiji vid pri lošem osvjetljenju (posebno u starijih osoba i osoba sa zamućenjem sočiva), zamućenje očnog sočiva (pri dugotrajnoj primjeni), ablacija (odlubljivanje) retine (izuzetno rijetko). Takođe i  krvarenje u staklastom tijelu i staza papile očnog živca.

CNS: temporalne, periorbitalne ili supraorbitalne glavobolje (posebno kod mlađih pacijenata na početku terapije).

Sistemska: povišen krvni pritisak, ubrzan rad srca, bronhijalni spazam i pojačano lučenje bronhijalnih žlijezda, edem pluća, pojačano lučenje pljuvačke, znojenje, grčevi mišića, mučnina, povraćanje, proliv (rijetko). 

Sistemska toksičnost češća je kod odraslih nego u djece.
Ukoliko primijetite bilo koje simptome koji bi mogli biti neželjena reakcija lijeka Miokarpin, a nijesu pomenuti u uputstvu, obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.

5. ČUVANJE I ROK UPOTREBE

ČUVANJE

Držite lijek Miokarpin  van domašaja djece!

Proizvod ne zahtijeva posebne uslove čuvanja. 

Poslije otvaranja, bočica se čuva na temperaturi do 25(C i kapi se mogu koristiti 28 dana.  

ROK UPOTREBE

2 godine (neotvorena bočica).

Lijek ne treba koristiti po isteku roka upotrebe označenog na pakovanju.
NAČIN IZDAVANJA LIJEKA

Miokarpin se može izdavati samo uz ljekarski recept.

POSEBNE MJERE UNIŠTAVANJA NEUPOTRIJEBLJENOG LIJEKA ILI OSTATAKA LIJEKA

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima
BROJ I DATUM DOZVOLE 
Miokarpin,  kapi za oči, 2% rastvor        2020/10/136 - 02-83;    30.03.2010.
DATUM POSLEDNJE REVIZIJE TEKSTA UPUTSTVA

Mart, 2010.
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