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pilocarpina 1%-2%-4%

cloridrato de pilocarpina

APRESENTACAO

Solucédo Oftalmica Estéril

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

VIA DE ADMINISTRACAO OFTALMICA
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 benzalconio, acetato de sodio triidratado, cloreto de sodio e
agua purificada q.s.p.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.  INDICACOES

PILOCARPINA ¢ indicada como midtico, no controle da pressdo intraocular elevada (glaucoma).
PILOCARPINA pode ser usada em combinagdo com outros mioticos, com betabloqueadores, com
inibidores da anidrase carb6nica, com agentes simpatomiméticos e com hiperosmoticos.

2.  RESULTADOS DE EFICACIA

Pilocarpina foi eficaz na reducdo da pressao intraocular (P1O) em pacientes com glaucoma de angulo
aberto (Hass & Drance, 1980; Quigley et al, 1975; Novak & Stewart, 1975; Drance et al, 1974; ini et
al, 1973; Harris & Galin, 1970; Anderson & Cowle, 1968). O medicamento também pode ser eficaz
em glaucoma de angulo fechado. Ele contrai a pupila que extrai a iris da rede trabecular (AMA, 1994;
Bhargave et al, 1973).

Em seis pacientes com glaucoma, uma oclusdo nasolacrimal ap6s a administracdo tdpica de
pilocarpina 1% ou 2% resultou em reducéo significativa da P10 por 12 horas. O efeito de pilocarpina
4% nao foi significativamente influenciado por oclusdo nasolacrimal em qualquer intervalo de tempo.
Esse estudo sugere que a oclusdo nasolacrimal possa aumentar o potencial da dosagem de pilocarpina

de duas vezes ao dia (a cada 12 horas) (Zimmerman et al, 1992).
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Para diagnostico diferencial de midriase pos-operatoria, foi recomendada uma baixa concentracdo de
pilocarpina (0,125%). Com o teste de beira de leito, foi usada uma gota de solucéo de pilocarpina para
diferenciar anisocoria neurogénica e induzida por fenilefrina. Em um estudo de 21 sujeitos de
pesquisa, um terco (n=7) apresentou midriase neurogénica aguda de etiologia conhecida, e 0s outros
dois tercos envolveram o grupo controle, com valor basal igual aos diametros da pupila. O grupo
controle recebeu uma gota de fenilefrina em um olho para induzir midriase. Todos os sujeitos de
pesquisa com midriase neurogénica receberam pilocarpina, enquanto os membros do grupo controle
receberam pilocarpina ou solucdo salina normal. Apds 15 a 30 minutos, o grupo de midriase
neurogénica mostrou reducdo significativa no didmetro pupilar, em comparagéo aos grupos induzidos
por fenilefrina (Sitzman et al, 1996). Pilocarpina também tem sido usada para reverter os efeitos de
midriaticos apds cirurgia ou exames oftalmoscopicos.!

! Anastasi LM, et al. Effectof pilocarpine in counteracting mydriasis. Arch Ophthalmol 1968; 79: 710-15.
(PubMed id:5652262)

3.  CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

PILOCARPINA ¢é um alcal6ide natural, parassimpatomimético com acéo colinérgica direta sobre os
receptores neuro-muscarinicos e musculatura lisa da iris e glandulas de secrec¢do. Ap6s administracdo
topicaoftadlmica, a pilocarpina provoca a contragdo da pupila, com aumento de tensdo no esporao
escleral e abertura dos espagos da malha trabecular. Ocorre assim, diminuig&o da resisténcia ao efluxo
do humor aquoso e 0 consequente abaixamento da pressao intraocular.

4. CONTRAINDICACOES
PILOCARPINA é contraindicada para pessoas com hipersensibilidade a qualquer um dos
componentes da sua férmula.

PILOCARPINA ¢ contraindicada em caso de irite ou glaucoma por bloqueio pupilar.

5.  ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

A miose geralmente provoca dificuldade na adaptacdo para visdo noturna. Recomenda-se cautela ao
dirigir a noite ou realizar tarefas perigosas sob iluminacdo insuficiente. 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
inflamatdrios.

Gravidez e Lactacéo:

Categoria de risco na gravidez: C (FDA — USA).

Gravidez
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N&o se dispde de dados adequados e bem controlados sobre o uso de PILOCARPINA em mulheres
gravidas. PILOCARPINA deve ser utilizada durante a gravidez apenas se o potencial beneficio para a
mée justificar o potencial risco para o feto.

Lactacéo

Na&o se dispde de dados a respeito da excrecdo de PILOCARPINA no leite humano. Considerando que
muitos medicamentos s@o excretados pelo leite, recomenda-se cautela na administracdo do
medicamento durante a amamentacao.

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

Pacientes Idosos

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

Pacientes Pediatricos

A seguranga e eficécia 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,
pois o cloreto de benzalcdnio presente na formula pode ser absorvido pelas lentes. Por este motivo, 0s
pacientes devem ser instruidos a retirar as lentes antes da aplicacéo do colirio e aguardar pelo menos
15 minutos para recoloca-las apos a administragéo de PILOCARPINA.

Pacientes que utilizam mais de um medicamento oftalmico

Quando mais de um medicamento oftalmico estiver sendo utilizado pelo paciente, deve ser respeitado
o intervalo de pelo menos 5 minutos entre a administragdo dos medicamentos.

Fatores de risco potenciais

N&o e recomendada a utilizagdo de PILOCARPINA em casos de inflamacéo do olho (por exemplo,
irite), glaucoma secundéario (por exemplo, glaucoma primario congénito e glaucoma secundario a
disgenesia do segmento anterior ou uveites) e doengas da retina pré existentes (por exemplo, risco de
descolamento da retina).

Interferéncia na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Assim como outros mioticos, PILOCARPINA pode causar dificuldade visual em alguns pacientes. Os
pacientes devem ser instruidos a ter cautela se forem dirigir a noite ou realizar tarefas perigosas em
condiges insuficientes de luz. Os pacientes também devem ser instruidos a aguardar até a visao se

recuperar antes de dirigir ou usar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
N&o séo conhecidas interagdes com outros medicamentos.
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

PILOCARPINA deve ser armazenada a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e protegida da luz.
O prazo de validade é de 36 meses.

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

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

Apos aberto, valido por 90 dias.

PILOCARPINA € uma solucao estéril limpida e incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

8. POSOLOGIA EMODO DE USAR

Este medicamento é de uso topico ocular. Pacientes devem ser instruidos a ndo encostar a ponta do
frasco nos olhos ou em outra superficie qualquer, para evitar a contaminagédo do produto ou danos ao
olho. O uso do produto por mais de uma pessoa pode aumentar a possibilidade de ocorréncia de
infeccdes.

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

9. REACOES ADVERSAS

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

Foram relatados casos de espasmo ciliar, irritacdo ocular, congestdo vascular conjuntival, cefaléia
temporal ou supraorbitéaria, dor ocular, hiperemia ocular, hipersensibilidade (incluindo dermatite
alérgica), reducao da acuidade visual sob iluminacdo 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 mioticos, raros casos
de deslocamento da retina foram relatados quando usado em individuos susceptiveis.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
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10. SUPERDOSE

Embora reacGes de overdose oftalmicas ndo sejam conhecidas, é recomendado evitar o uso de doses
excessivas. A ingestdo acidental pode causar sudorese, salivagdo, nausea, tremores, diminuicdo do
pulso e diminuicdo da presséo sanguinea.

Em caso de intoxicacgao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Reg. ANVISA/MS - 1.0147.0111
Farm. Resp.: Elizabeth Mesquita
CRF-SP n°14.337
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