SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
PILOGEL HS

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Pilocarpini hydrochloridum 40 mg (4 %) v 1 g sterilniho vodného o¢niho gelu.

3. LEKOVA FORMA
Oc¢ni gel

Popis pripravku: jemny bezbarvy, vazky, Ciry az slabé zakaleny gel.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
SniZeni zvySeného nitroo¢niho tlaku u glaukomu u dospélych a mladistvych.

PILOGEL HS mutze byt pouzivan soucasné s dals$imi miotiky, beta-blokatory, inhibitory
karboanhydrazy, sympatomimetiky nebo hyperosmotickymi latkami.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Obvykle se lkrat denn¢ pied spanim nanese do dolniho spojivkového vaku postizeného oka
(postizenych o¢i) 1-1,5 cm dlouhy prouzek gelu. Po naneseni gelu se ma pred zavienim oka (o¢i)
pacient podivat smérem dolt.

4.3 Kontraindikace

Precitlivélost na kteroukoli slozku piipravku.

Iritis acuta a dals$i onemocnéni, kde je kontraindikovano ziuZeni zornice.
4.4  Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Ptipravek je uréen pouze pro mistni o¢ni pouziti.

Bezpecnost a ucinnost pripravku u déti nebyla stanovena.

Opatrnosti je tfeba pii pouzivani pfipravku u mladych kratkozrakych pacienti a dale u pacientt s
akutni infek¢ni keratitidou nebo konjunktivitidou, s predispozici k odchlipeni sitnice nebo s jeho
vyskytem v anamnéze, se srdecni insuficienci, s priduskovym astmatem, aktivnimi peptickymi viedy
zaludku nebo dvanactniku, hypertyre6zou, stendézou GIT (napf. ileus), poruchami vyprazdiovani
mocového méchyie.

V pribéhu 1écby piipravkem by nemély byt noSeny mekké kontaktni cocky, kontakt
s benzalkonium-chloridem miZe zpisobit jejich zakaleni a vlivem jeho dlouhodobého uvolnovani
z ¢ocek by mohlo dojit k poskozeni rohovky.

Béhem 1écby maji byt provadény pravidelné a Casté kontroly nitroo¢niho tlaku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
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Po mistni aplikaci do spojivkového vaku mutze pilokarpin prodlouzit ucinek depolarizujicich
myorelaxancii, piipadné oslabit u¢inek kompetitivnich myorelaxancii a proto je pfed operacemi nutné
upozornit anesteziologa, ze pacient pouziva PILOGEL HS.

Po mistni aplikaci do spojivkového vaku mize pilokarpin rovnéz zesilit negativné chronotropni €¢inek
srde¢nich glykosid.
4.6 Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Reprodukéni studie u zvirat nebyly s pilokarpinem provedeny. Neni rovnéz znamo, zda pouzivani
pilokarpinium chloridu téhotnymi Zenami mtze vést k poskozeni plodu.

PILOGEL HS ma byt t€hotnymi Zenami pouzivan pouze v nezbytn¢ nutnych piipadech.

Kojeni

Protoze neni znamo, zda pilokarpin pfestupuje do matetského mléka, je pii pouzivani ptipravku u
kojicich Zen nutna opatrnost. Pfipravek by mél byt pouzivan pouze tehdy, jestlize pfinos pro matku je
vy$8i nez mozné riziko pro kojence.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Miodza obvykle zhorSuje schopnost adaptace na tmu. Proto mize pfipravek snizit schopnost fizeni
motorovych vozidel a ovladani strojii v noci nebo pii Spatném osvétleni. Tyto ¢innosti by nemély byt
vykonavany bez porady s 1ékafem.

4.8 Nezadouci ucinky

PILOGEL HS je obvykle dobie snaSen. V kontrolované klinické studii u 78 pacientil s glaukomem,
kteti byli léceni po dobu 30 dnil, nebyly zjiStény zadné rozdily v druhu a zavaznosti nezadoucich
ucinkti po pouziti PILOGELu HS pied spanim nebo po pouziti o¢nich kapek se 4% pilokarpinu 4krat
denné. Vyskytly se nasledujici nezadouci ucinky: slzeni, paleni oka nebo o¢ni dyskomfort, temporalni
nebo periorbitalni bolesti hlavy jako disledek spazmu ciliarniho svalu, méstnani krve ve spojivkovych
cévach, povrchova keratitida a indukovana myopie. O¢ni nezadouci ucinky se obykle projevovaly na
zacatku 1éCby a nepfetrvavaly pii pokracovani 1é¢by. U starSich pacientd a u pacienti se zakalem
Cocky se Casto vyskytlo snizeni zrakové ostrosti pii $patném osvétleni. U pfiblizné¢ 10% pacientl
lécenych PILOGELem HS se vyskytla jemna asymptomaticka granularita rohovky bez ovlivnéni
zrakové ostrosti. Incidence tohoto nezadouciho uc€inku byla stejnd u pacientl 1éCenych ocnimi
kapkami s pilokarpinem, adrenalinem nebo timololem.

Pri 16¢bé miotiky se vzacné muze vyskytnout odchlipeni sitnice; proto je pii pouzivani PILOGEL HS
nutna opatrnost, a to zvlast¢ u mladych myopickych pacientu.

Pti dlouhodobém pouzivani pilokarpinu mize dojit k zakaleni ¢ocky.
4.9 Piredavkovani

Predavkovani se miiZze projevit pocenim, slinénim, nauzeou, prijmem, tremorem, zpomalenim tepu, a
snizenim krevniho tlaku. U astmatikti mize dojit k bronchokonstrikci. U mirného predavkovani lze
predpokladat spontanni zotaveni, které l1ze urychlit kompenzaci dehydratace intravendznim podanim
tekutin. Pti t€Zkém predavkovani lze jako antidotum podavat parenteralné atropin.

Pfi mistnim o¢nim predavkovani PILOGEL HS ho Ize z oka vyplachnout teplou vodou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

PILOGEL HS je oftalmologikum, antiglaukomatikum, parasympatomimetikum.
ATC kod: SO1E BO1
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Pilokarpin je pfimé parasympatomimetikum (cholinergikum) plsobici pifimou stimulaci
muskarinovych receptord. Vyvolava kontrakci sfinkteru duhovky a svalu fasnatého téliska. Vyvolava
tak miézu a sniZuje nitroo¢ni tlak usnadnénim odtoku komorové tekutiny.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po aplikaci do spojivkového vaku prechézi pilokarpin rohovkou do komorové vody. Studie u zvirat
ukazaly, ze vétSina pilokarpinu je z komorové vody eliminovana béhem 8-12 hodin.

O systémové absorpci pilokarpinu po mistni o¢ni aplikaci PILOGEL HS u ¢lovéka nejsou k dispozici
zadné udaje.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Zadné zvlastni udaje.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid 0,008 %, karbomer 940, dihydrat dinatrium-edetatu, hydroxid sodny a/nebo
kyselina chlorovodikova k tpravé pH, ¢isténa voda.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky.

Po otevieni tuby smi byt ptipravek pouzivan pouze po dobu 4 tydnt. Chemickd a fyzikalni stabilita po
otevfeni pfed pouzitim byla doloZena na dobu 28 dni pii teplot¢ 2-27 °C. Z mikrobiologického
hlediska miize byt pfipravek po otevieni uchovavan maximalné po dobu 28 dni pfi teploté 2-27 °C.
Jina doba a podminky uchovavani pripravku po otevieni pied pouZzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teplote 2-27°C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Laminatova tuba s o¢nim nastavcem a PE uzavérem, krabicka.
Velikost baleni

3,5 gnebo 5 g o¢niho gelu.

6.6 Navod k pouziti piipravku, zachazeni s nim

Sterilni vodny o¢ni gel k nanaseni do spojivkového vaku.

Aby nedoslo ke kontaminaci pfipravku nesmi se Usti tuby dotknout oka ani jinych télesnych tkani
nebo jinych predmétt.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.0., Palac Flora, Vinohradska 151, 130 00 Praha 3, CR

8. REGISTRACNI CISLO

64/137/89-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
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