PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Pilokarpin Karo Pharma 2 % (20 mg/ml) 6gondroppar, l6sning, endosbehallare
Pilokarpin Karo Pharma 4 % (40 mg/ml) égondroppar, 16sning, endosbehallare

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml innehaller 20 mg (2 %) respektive 40 mg (4 %) pilokarpinhydroklorid.
Ldsningarna dr isotona, obuffrade och svagt sura.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Ogondroppar, l16sning, endosbehallare

4 KLINISKA UPPGIFTER

41 Terapeutiska indikationer
Glaukom.

4.2 Dosering och administreringssatt

1 droppe 2-3 ganger per dygn i 6gat. En endosbehallare racker for behandling av bada
6gonen. Oppnad endosbehallare anvands omedelbart och kastas darefter.

En droppe Pilokarpin Karo Pharma 2% innehaller ca 0,7 mg pilokarpinhydroklorid och en
droppe Pilokarpin Karo Pharma 4% innehaller ca 1,4 mg pilokarpinhydroklorid.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpizmne som anges i avsnitt 6.1.

Fall dar en sammandragning av pupillen inte &r 6nskvard, t ex akut irit.

4.4 Varningar och forsiktighet
Pilokarpin orsakar mios (se avsnitt 5.1) och vanligen myopi som kan ge upphov till
overgdende dimsyn. Nedsatt morkerseende kan ocksa forekomma (se avsnitt 4.8).

Nathinneavlossning (se avsnitt 4.8) har rapporterats hos predisponerade personer samt hos
personer som har en tidigare nathinnesjukdom. Ogonbottenundersdkning rekommenderas
darfor for alla patienter innan pilokarpinbehandling pabdrjas.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kanda.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Vid anvandning av Pilokarpin Karo Pharma oOgondroppar forvantas en mycket lag
systemexponering. Darfér bedoms inte preparatet medféra nagra effekter pa graviditet, fostret
eller det nyfodda barnets halsa vid rekommenderad dosering. Pilokarpin Karo Pharma kan
anvandas vid graviditet och amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Pilokarpin Karo Pharma har mattlig effekt pa formagan att framféra fordon och anvéanda
maskiner. Mios kan ge upphov till dimsyn och problem med morkerseende. Patienter bor
informeras om att vara forsiktiga vid morkerkorning och utférande av riskfyllda uppgifter i
dalig belysning.

4.8 Biverkningar

Immunsystemet
Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000): Allergiska reaktioner

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga (>1/100, <1/10): Huvudvérk.
Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000): Systemiska kolinerga effekter.

Ogon
Vanliga (>1/100, <1/10): Myopi, konjunktival irritation, dimsyn, nedsatt moérkerseende.
Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): Nathinneavlossning.

Hud och subkutan v&vnad
Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000): Allergi

Ciliarspasm kan i borjan av behandlingen leda till dvergaende huvudvark och myopi.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Ingen erfarenhet av dverdosering.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, medel vid glaukom samt miotika.
ATC-kod: SO1EBO1


http://www.lakemedelsverket.se

Pilokarpin ar ett parasympatomimetikum som drar samman pupillen och minskar det
intraokulara trycket.

Pilokarpin underlattar avflodet av kammarvatten genom sammandragning av ciliarmuskeln
vilket ger en trycksankning. Mios sker genom stimulering av pupillsfinktern. Verkningstiden
for pilokarpin &r ca 6 timmar.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter
Inga.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Inga.
6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Pilokarpin Karo Pharma 2%
Natriumklorid

Hypromellos
Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor

Pilokarpin Karo Pharma 4%
Hypromellos
Natriumhydroxid

Vatten for injektionsvatskor
6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet i obruten forpackning ar 30 manader.
Endosbehallare i 6ppnat kuvert bor forbrukas inom en manad.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Varje forpackning innehaller 60 endosbehallare tillverkade av polyeten.

Endosbehallarna ar forpackade i kartor om 10, i foliekuvert av aluminium.

Varje endosbehallare ar praglad med PIL samt markt pa vingen med 2 resp. 4 for styrkorna 2%
resp. 4%.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Inga sérskilda anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Karo Pharma AB



Box 16184
103 24 Stockholm

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pilokarpin Karo Pharma 2%: 10170
Pilokarpin Karo Pharma 4%: 10171

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Forsta godkannande: 1985-02-01
Fornyat godk&nnande: 2009-01-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-09-15
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