Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Pilokarpinklorid Milstein 5 mg filmom obloZene tablete

Pazljivo pro¢itajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

e Sacuvajte oOvU uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

e Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

e Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

o Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogué¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Pilokarpinklorid Milstein i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Pilokarpinklorid Milstein
3. Kako uzimati Pilokarpinklorid Milstein

4. Moguce nuspojave

5. Kako cuvati Pilokarpinklorid Milstein

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Pilokarpinklorid Milstein i za §to se koristi

Naziv ovog lijeka je Pilokarpinklorid Milstein. Djelatna tvar je pilokarpinklorid koji pripada skupini
lijekova zvanih parasimpatomimetici ili kolinergici.

Pilokarpinklorid Milstein stimulira odredene Zivce i Zlijezde u vasem tijelu. Nakon sto uzmete
Pilokarpinklorid Milstein, vase tijelo ¢e proizvoditi vise sline, suza, znoja, Zelu¢anih sokova i sluzi.

Pilokarpinklorid Milstein se koristi;

= Ako ste primili radioterapiju za rak glave ili vrata te su vam usta vrlo suha

= Ako vam je dijagnosticirano stanje zvano Sjogrenov sindrom te su vasa usta i/ili o¢i suhi i/ili
svrbljivi.

Ako imate ikakvih pitanja o tome kako Pilokarpinklorid Milstein djeluje ili zasto vam je propisan ovaj
lijek, pitajte svog lije¢nika.

2. Sto morate znati prije nego po&nete uzimati Pilokarpinklorid Milstein

Nemojte uzimati Pilokarpinklorid Milstein ako:

= ste alergi¢ni na pilokarpinklorid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

» imate nekontroliranu astmu

= imate nekontroliranu bolest srca ili bubrega

= imate kroni¢nu bolest koja se moze pogorsati zbog lije¢enja lijekom koji djeluje kao
Pilokarpinklorid Milstein. Recite svom lije¢niku ako niste sigurni.

= imate bilo koji poremec¢aj u kojemu morate izbjegavati suzenje zjenice oka (npr.
akutnu upalu sarenice oka).

Ako patite od bilo ¢ega prethodno navedenog, razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije

uzimanja Pilokarpinklorida Milstein.

Upozorenja i mjere opreza
Recite svom lije¢niku prije nego uzmete Pilokarpinklorid Milstein ako imate ikakve:
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= ozhiljne probleme sa srcem (npr. zatajenje srca, nepravilan puls)

= probleme sa zuci ili zu¢ovodom (npr. zuéni kamenci)

= probleme sa zelucem ili crijevima (npr. vrijedove)

= kognitivne probleme (poteskoée u uc¢enju, pamcenju, percepciji te rjesavanju problema) ili
mentalne probleme

= probleme s bubrezima (npr. zatajenje bubrega ili bubrezni kamenci)

= probleme s okom (npr. glaukom uskog kuta)

Prekomjerno znojenje

Ako se prekomjerno znojite tijekom lijecenja Pilokarpinkloridom Milstein, pijte vise teku¢ine. Ako ne
mozete piti dovoljno tekuéine, obratite se svom lije¢niku jer ako se to nastavi mozda patite od
dehidracije i ostecenja organa.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek se ne smije davati djeci ili adolescentima mladim od 18 godina.

Drugi lijekovi i Pilokarpinklorid Milstein

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Posebice je vazno reci lijeéniku ako uzimate bilo koje lijekove za lijeGenje:

o beta blokatore (lijekove za lijecenje visokog krvnog tlaka, sréanih problema ili problema s okom)
o lijekove za proljev (npr. atropin)

o lijekove za astmu (npr. inhalator ipratropija)

o lijekove koji aktiviraju takozvani parasimpaticki ziv¢ani sustav (npr. neke lijekove za

glaukom, ziv¢ani sustav ili mentalne bolesti, Alzheimerovu bolest ili lijekove za ubrzavanje
praznjenja zeluca u crijeva)

o lijekove koje razgraduje jetreni enzim zvan CYP2AG6, npr. lijekove koji snizavaju krvni tlak
poput irbesartana ili lijekove za sprjecavanje zgrusavanja Krvi (varfarin, dikumarol).

Ako niste sigurni koju vrstu lijekova uzimate, upitajte svog lije¢nika ili ljekarnika.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa

Nemojte uzimati Pilokarpinklorid Milstein tijekom trudnoc¢e osim ako vam to nije preporucio vas
lije¢nik. Ako ste Zena reproduktivne dobi, morate uzimati u¢inkovitu kontracepciju za sprjeavanje
trudnoce dok uzimate ovaj lijek. Upitajte svog lije¢nika za savjet.

Dojenje
Nije poznato izlucuje li se pilokarpin u majéino mlijeko. Vas lije¢nik ¢e vam reéi trebate li prekinuti
lijecenje Pilokarpinkloridom Milstein ili dojenje.

Plodnost
Ovaj lijek moze narusiti plodnost u muskaraca i zena. Ako planirate zaceti dijete, upitajte svog
lije¢nika za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek moze uzrokovati omaglicu ili utjecati na vas vid, posebice ako imate problema s noénim
vidom. Ako vam se to dogodi, nemojte voziti niti upravljati alatima ili strojevima.

3. Kako uzimati Pilokarpinklorid Milstein
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Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provijerite s lijeénikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza je:

za bolesnike koji su lije¢eni radioterapijom za rak glave i vrata:
= Preporuéena pocetna doza za odrasle je jedna tableta od 5 mg tri puta na dan.
= Pobrinite se da uzmete svoju posljednju tabletu uz vecernji obrok.

Za bolesnike kojima je dijagnosticiran Sjogrenov sindrom:

» Preporucéena doza za odrasle je jedna tableta od 5 mg Cetiri puta na dan.

= Pobrinite se da uzmete posljednju tabletu neposredno prije odlaska u krevet.

Ovisno o tome kako reagirate na lijecenje, lije¢nik vam moze predloziti visu ili nizu dozu. Doza se
moze povecati do 30 mg (6 tableta) na dan.

Za bolesnike s oste¢enom funkcijom jetre:

= Ako imate cirozu jetre (poremecaj jetre), vas lije¢nik ¢e zapoceti lijeCenje pri nizoj dnevnoj dozi.

= Qvisno o tome kako reagirate na lijeenje, lije¢nik moze postupno povecati vasu dozu do
preporucene dnevne doze.

Nacin primjene
Pilokarpinklorid Milstein smije se uzimati samo kroz usta.
Uzmite tablete Pilokarpinklorida Milstein s ¢asom vodom tijekom ili neposredno nakon obroka.

Pokusajte uzeti svoje tablete u intervalima raspodijeljenim podjednako kroz dan npr. uzmite prvu
tabletu ujutro, jednu popodne te jednu uvecer.

Trajanje lijeCenja
Vas lije¢nik ¢e vam reci koliko dugo morate uzimati tablete. Ako se ne uoci poboljsanje nakon 2-3
mjeseca, vas lije¢nik moZze odluéiti da prekine terapiju.

Ako uzmete vise Pilokarpinklorida Milstein nego $to ste trebali

Ako sluéajno uzmete previse tableta ili netko drugi uzme vas lijek, odmah razgovarajte s lije¢nikom.
Moze vam biti potrebna medicinska pomoc¢ ili ¢ak hitan prijem u bolnicu.

Simptomi predoziranja mogu ukljuéivati gréeve u trbuhu, proljev, muéninu i povracanje, nezeljenu
defekaciju i mokrenje, znojenje, salivaciju, poja¢an bronhijalni sekret, suzenje zjenice oka,

spore otkucaje srca, nizak krvni tlak, gréeve ili trzanje misica, op¢u slabost.

Ako ste zaboravili uzeti Pilokarpinklorid Milstein
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati Pilokarpinklorid Milstein
Nemojte prestati uzimati ovaj lijek osim ako vam to ne kaze lije¢nik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
= simptomi nalik gripi
= znojenje
= glavobolja
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= ¢eSca potreba za mokrenjem

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
» slabost
= Zzimica
= curenje iz nosa
= alergijske reakcije ukljucujuéi osip i svrbez
= omaglica (vjerojatnije u bolesnika starijih od 65 godina)
= proljev; zatvor
» probavne tegobe; bol u trbuhu; muénina; povracanje
» vlaga u ustima
= navale crvenila; porast krvnog tlaka
= palpitacije (osjecaj da vam srce lupa brze, teze ili da preskace otkucaj))
» suzenje ociju; abnormalni ili zamucen vid; crvene i nate¢ene (konjunktivitis) i bolne oci

Manje €esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
= iznenadni poriv za mokrenjem
= vjetrovi

Ostale nuspojave djelatne tvari pilokarpinklorida:

» poteskoce s disanjem

= bol u Zelucu ili trbuhu

= promjene u sréanim otkucajima, ukljucujuéi spore otkucaje srca (bradikardija), brze otkucaje
srca (tahikardija), nepravilne otkucaje srca (aritmija), smetnje u sr¢anom provodenju koje
sprjecavaju vase srce da normalno kuca (atrioventrikularni blok)

= jako snizenje krvnog tlaka koje moze uzrokovati nesvjesticu (3ok)

» nizak krvni tlak

» nevoljno drhtanje

= promjene mentalnog stanja ukljucujuci poremecaje paméenja, halucinacije (zvukovi ili vizije
koji nisu stvarni), uznemirenost, promjene raspolozenja te smetenost

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Pilokarpinklorid Milstein

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i U o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Pilokarpinklorid Milstein sadrzi
Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 5 mg pilokarpinklorida kao djelatnu tvar.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Drugi sastojci su mikrokristali¢na celuloza, prethodno geliran skrob, stearatna kiselina te koloidni
bezvodni silicijev dioksid. Ovojnica se sastoji od Opadry bijelog OY-7300 (sadrzi hipromelozu,
titanijev dioksid [E171] i makrogol 400).

Kako Pilokarpinklorid Milstein izgleda i sadrzaj pakiranja
Tablete su pribliznog promjera 6,1 mm, bijele do bjelicaste, okrugle, bikonveksne filmom oblozene
tablete s urezom ,,P5” na jednoj strani te bez ureza na drugoj strani.

Pilokarpinklorid Milstein dostupan je u blisterima, u kutijama od 14 ili 84 filmom oblozenih tableta.
Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Milstein C.V.

Patroonsweg 20e

3892 DB Zeewolde, Flevoland

Nizozemska

Proizvodac

Tiofarma B.V.

Benjamin Franklinstraat 5/10
3261 LW Oud-Beijerland
Nizozemska

Infarmade S.L.

c/Torre de los Herberos no 35
41703 — Dos Hermanas, Sevilla
Spanjolska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Pharmakos Consulting d.o.o.

Ul Andrije Zaje 43

10000 Zagreb

Tel. + 385 1 2079 236

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedec¢im
nazivima:

Hrvatska Pilokarpinklorid Milstein 5 mg filmom obloZene tablete
Njemacka Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma 5 mg Filmtabletten
Spanjolska Pilocarpina Apotheke 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u ozujku 2024.
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