Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

PILOCARPINE-ISOPTO 1 % Augentropfen
PILOCARPINE-ISOPTO 2 % Augentropfen
PILOCARPINE-ISOPTO 4 % Augentropfen

Pilocarpinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

WAS IST PILOCARPINE-ISOPTO UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON PILOCARPINE-ISOPTO BEACHTEN?
WIE IST PILOCARPINE-ISOPTO ANZUWENDEN?

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

WIE IST PILOCARPINE-ISOPTO AUFZUBEWAHREN?

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

DA WN =

1. WAS IST PILOCARPINE-ISOPTO UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

PILOCARPINE-ISOPTO sind Augentropfen gegen erhéhten Augendruck (enthélt Pilocarpinhydrochlorid).
Es wird angewendet zur Behandlung von:
erhéhtem Augendruck

o Glaukom (eine Erkrankung durch erhéhten Druck im Auge hervorgerufen).

Es kann auch in Verbindung mit anderen Arzneimitteln gegen Glaukom angewendet werden.
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2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON PILOCARPINE-ISOPTO BEACHTEN?

PILOCARPINE-ISOPTO darf nicht angewendet werden,

. Wenn Sie allergisch gegen Pilocarpinhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

» Wwenn Sie eine Entziindung der Regenbogenhaut (Iris) oder der mittleren Augenhaut (Uvea) haben.

wenn Sie an einem durch Pupillarblock verursachten Glaukom leiden (Augenerkrankung, bei der die Augenflissigkeit nicht mehr durch die
Pupille wegdflielen kann) und Ihr Arzt hat den Zustand Ihrer Netzhaut noch nicht griindlich untersucht.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie PILOCARPINE-ISOPTO anwenden.

Wenden Sie PILOCARPINE-ISOPTO ausschlief3lich an, um in Ihre Augen zu traufeln.
Ihr Augendruck muss zu Beginn der Behandlung &rztlich kontrolliert werden. Diese Kontrolle muss regelméfig wiederholt werden.
Wenn Sie eine Netzhautablésung hatten.

Wenn Sie jung und kurzsichtig sind, diirfen Sie PILOCARPINE-ISOPTO nur anwenden, nachdem lhr Arzt den Zustand |hrer Netzhaut
kontrolliert hat. Es besteht die Gefahr, dass die Netzhaut sich vom Augapfel 16st.

PILOCARPINE-ISOPTO kann nach Aufnahme durch das Blut allgemeine Nebenwirkungen wie Haut rot, Verdauungsprobleme (Ubelkeit,
Erbrechen oder Durchfall) und erhéhten Speichelfluss verursachen. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie irgendwelche Nebenwirkungen
bemerken.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie eine der unten stehenden Erkrankungen haben:

- Probleme bei dem AbflieRen von Kammerwasser (Kérperflussigkeit im Auge)
- Herzbeschwerden oder erhéhter Blutdruck

- Asthma

- Schwierigkeiten beim Wasserlassen

- Magengeschwiire

- Parkinson-Krankheit

Seien Sie beim Autofahren im Dunkeln oder bei gefahrlichen Tatigkeiten unter schlechten Lichtverhaltnissen besonders vorsichtig, da
PILOCARPINE-ISOPTO zu verschwommenem Sehen und Lichtempfindlichkeit fihren kann.

Wenn Sie dunkle Augen haben, benétigen Sie méglicherweise héhere Konzentrationen oder eine héufigere Anwendung dieses Arzneimittels,
um die gewiinschte Wirkung zu erzielen. Fragen Sie lhren Arzt um Rat, da die Mdglichkeit einer Uberdosierung besteht.

Wenn Sie Kontaktlinsen tragen:

- Tragen Sie keine weichen Kontaktlinsen, wenn sie dieses Arzneimittel anwenden.

- Wenn Sie weiterhin Kontaktlinsen tragen, nehmen Sie sie heraus, bevor Sie PILOCARPINE-ISOPTO anwenden, und warten Sie mindestens
15 Minuten, bevor Sie sie wieder einsetzen.

Wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, bitte lesen Sie auch die Rubrik ,Anwendung von PILOCARPINE-ISOPTO zusammen mit anderen
Arzneimitteln®.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn eine der oben stehenden Warnhinweise fur lhren Fall gilt oder in der Vergangenheit gegolten hat.

Kinder
Die Sicherheit und Wirksamkeit von PILOCARPINE-ISOPTO-Augentropfen bei Kindern wurden nicht untersucht. Es liegen keine Daten vor.

Anwendung von PILOCARPINE-ISOPTO zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bestimmte andere Arzneimittel kénnen lhre Behandlung beeintrachtigen. Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kurzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:

Lokal verabreichte NSAID (nichtsteroidale Antiphlogistika) wie Ibuprofen, da diese die Wirkung von PILOCARPINE-ISOPTO verringern
kénnen.

Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (Betablocker), wie z. B. Atenololol, kénnen das Risiko von Herzerkrankungen erhdhen.
Bei chirurgischen Eingriffen kann PILOCARPINE-ISOPTO die Wirkung bestimmter Vollnarkosemittel verstarken.

PILOCARPINE-ISOPTO kann die Wirksamkeit ophthalmologischer Arzneimittel negativ beeinflussen, wie beispielsweise Arzneimittel, um die
Pupille groRer zu machen.

Die gleichzeitige Anwendung von PILOCARPINE-ISOPTO mit Latanoprost (einem Medikament zur Glaukombehandlung) kann die
Wirksamkeit dieses Arzneimittels beeintrachtigen.

Ablagerungen von Pilocarpin auf der Augenoberflache kénnen beobachtet werden, wenn PILOCARPINE-ISOPTO gleichzeitig mit einem
Antibiotikum (Sulfacetamid) angewendet, das in dem Auge verabreicht.

Wenn Sie weitere Augenpréparate anwenden, missen Sie mindestens 5 Minuten zwischen jeder Anwendung warten. Wenn Sie auch eine
Augensalbe anwenden, tragen Sie diese als Letztes auf.
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Anwendung von PILOCARPINE-ISOPTO zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Nahrungsmittel und Getrénke haben keinen Einfluss auf lhre Behandlung.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenden Sie PILOCARPINE-ISOPTO nicht wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit an, es sei denn, Ihr Arzt findet es unbedingt notwendig.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Durch PILOCARPINE-ISOPTO sehen Sie méglicherweise verschwommen oder sind lichtempfindlich. Fahren Sie daher nicht und bedienen Sie keine
Maschinen, bis Sie wieder klar sehen.

PILOCARPINE-ISOPTO enthilt Benzalkoniumchlorid
Dieses Arzneimittel enthalt 0,1 mg Benzalkoniumchlorid pro ml.

Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen aufgenommen werden und kann zur
Verfarbung der Kontaktlinsen fuhren. Sie mussen die Kontaktlinsen vor der Anwendung dieses
Arzneimittels entfernen und dirfen sie erst nach 15 Minuten wieder einsetzen.

Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge hervorrufen, insbesondere, wenn Sie

trockene Augen oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des

Auges) haben. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn nach der Anwendung dieses Arzneimittels ein ungewdhnliches Gefiihl, Brennen oder Schmerz
im Auge auftritt.

3. WIE IST PILOCARPINE-ISOPTO ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

1 oder 2 Tropfen in das betroffene Auge, 2 bis 4 Mal taglich.

In manchen Féllen, wie bei akutem Glaukom, kann es erforderlich sein, PILOCARPINE-ISOPTO bis zu 6 Mal taglich einzutropfen.

Wenden Sie PILOCARPINE-ISOPTO in regelméRigen Zeitabstédnden an.

Anwendung bei Kindern und Jugendliche bis 18 Jahre

Bei Patienten unter 18 Jahren sollte die Behandlung mit der niedrigsten méglichen Dosis und Konzentration beginnen. Abhangig vom klinischen
Ansprechen und der Vertraglichkeit kann die Dosis auf die maximale Dosis der 2-prozentigen Pilocarpin-Augentropfenldsung erhéht werden. Bei
Kindern unter 2 Jahren sollte die Dosierung 16 Tropfen taglich nicht Uberschreiten.

Lassen Sie lhren Augeninnendruck durch lhren Arzt zu Beginn der Behandlung und danach in regelmafRigen Absténden tberpriifen.

Gebrauchsanweisung:

1 2 3
1. Waschen Sie Ihre Hande, bevor Sie PILOCARPINE-ISOPTO anwenden.
2. Setzen Sie sich vor einen Spiegel, damit Sie sehen, was Sie tun.
3. Schrauben Sie die Kappe ab.
4. Beriihren Sie jedoch nichts mit der Tropferspitze, da sonst der Inhalt verunreinigt werden kénnte.
5. Halten Sie die Flasche mit der Spitze nach unten in einer Hand zwischen Daumen und Mittelfinger.
6. Beugen Sie den Kopf zuriick.
7. Ziehen Sie mit einem Finger der anderen Hand das untere Augenlid des betroffenen Auges nach unten (Abbildung 1).

8. Bringen Sie die Tropferspitze nahe an das Auge heran, ohne es zu beriihren, und driicken Sie mit dem Zeigefinger sanft auf den
Flaschenboden (Abbildung 2), sodass 1 oder 2 Tropfen in den Spalt zwischen Auge und unterem Augenlid fallen.

9. SchlieBen Sie das Auge und driicken Sie 2 Minuten mit einem Finger auf den Augenwinkel neben der Nase (Abbildung 3). Dies
beschrankt die Arzneimittelmenge, die in Ihr Blut gelangt.
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10. Wiederholen Sie, falls erforderlich, die Schritte 5 bis 9 fur das andere Auge. Schrauben Sie die Kappe wieder fest auf die Flasche.

Sollte ein Tropfen nicht ins Auge gelangt sein, tropfen Sie nach.

Behandlungsdauer:

Wenn |hr Arzt PILOCARPINE-ISOPTO verschrieben hat, sollte er sagen wie lange Sie es benutzen missen. Brechen Sie die Behandlung nicht
plétzlich oder vorzeitig ab.

Suchen Sie lhren Arzt auf, wenn sich Ihre Symptome verschlimmern oder keine Besserung eintritt.

Wenn Sie eine groRere Menge von PILOCARPINE-ISOPTO angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viel PILOCARPINE-ISOPTO in Ihr Auge gegeben haben, als Sie sollten, spllen Sie das Auge mit lauwarmem Wasser aus.
Geben Sie keine weiteren Tropfen in das Auge, bis es Zeit fir die nachste Dosis ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von PILOCARPINE-ISOPTO angewendet haben oder wenn Sie PILOCARPINE-ISOPTO versehentlich
eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort lhren Arzt, lhren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Symptome einer Uberdosie"rung umfassen: Kopfschmerzen, Speichelfluss, Schwitzen, Ohnmacht, verlangsamter Herzschlag, verminderter
Blutdruck, Bauchkrampfe, Ubelkeit, Erbrechen, Asthma, Pupillenverengung, Krampf der inneren Augenmuskeln, verstérkte Darm- und
Harnréhrenbewegung, Kurzatmigkeit und Durchfall.

In schweren Fallen kann eine Uberdosis mit Anticholinergika wie Atropin behandelt werden.

Wenn Sie die Anwendung von PILOCARPINE-ISOPTO vergessen haben

Tropfen Sie die versdumte Dosis so bald wie méglich nach. Wenden Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben. Sollte es kurz vor der nachsten Dosis sein, lassen Sie die versdumte Anwendung aus und fahren Sie mit der nachsten

planmaRigen Anwendung fort.

Wenn Sie die Anwendung von PILOCARPINE-ISOPTO abbrechen
Setzen Sie die Behandlung nicht plétzlich ab. Dies kann zu einer plétzlichen Erhéhung des Augeninnendrucks fuhren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
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4, WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die Nebenwirkungen sind entsprechend der Haufigkeit inres Auftretens angeordnet: ,Sehr haufig”: mehr als 1 Behandelter von 10, ,Haufig“: 1 bis 10
Behandelte von 100, ,Gelegentlich®: 1 bis 10 Behandelte von 1.000, ,Selten®: 1 bis 10 Behandelte von 10.000, ,Sehr selten®: weniger als 1
Behandelter von 10.000 ,nicht bekannt": Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar.

o Augenerkrankungen:

—  Sehr haufig: verschwommenes Sehen.

—  Haufig: Sehstérungen — verminderte Sehscharfe — Augenschmerzen — eingeschrankte Sicht — Schwebstoffe in der Augenflissigkeit (Flecken
im Sehfeld) — Augenreizung — Augenrétung.

—  Gelegentlich: Reif’en der Netzhaut — Blutung im Auge — Schwellung des Augenlids — Pupillenverengung — Ausfluss der Augenflissigkeit —
Blindheit — ungewdhnliches Gefiihl im Auge.

- Nicht bekannt: erhéhter Augeninnendruck — Schwellung des Auges — Tranenfluss — Lichtempfindlichkeit — Jucken — allergische Reaktion —
Kontraktion der Augenmuskulatur — Hornhauterkrankung.

o Reaktionen in anderen Kérperteilen:
- Sehr haufig: Kopfschmerzen.

- Haufig: Schwindel — Ubelkeit.

— Nicht bekannt: Erbrechen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen tber:

Belgien Luxemburg

Foéderalagentur fir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder
www.afmps.be Abteilung Pharmazie und Medikamente (Division de la
Abteilung Vigilanz pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehérde in
Website: www.notifieruneffetindesirable.be Luxemburg

E-Mail: adr@fagg-afmps.be Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. WIE IST PILOCARPINE-ISOPTO AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.
Bei Zimmertemperatur (15-25 °C) lagern.

Verwenden Sie PILOCARPINE-ISOPTO nicht linger als 4 Wochen nach dem ersten Offnen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

© Pharma.be Pagina 5 van 6


http://www.notifieruneffetindesirable.be

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was PILOCARPINE-ISOPTO enthalt
Der Wirkstoff ist: Pilocarpinhydrochlorid:

- PILOCARPINE-ISOPTO 1 %: 10 mg/ml
- PILOCARPINE-ISOPTO 2 %: 20 mg/mi
- PILOCARPINE-ISOPTO 4 %: 40 mg/ml

Die sonstigen Bestandteile sind:

- PILOCARPINE-ISOPTO 1 %: Benzalkoniumchlorid (Siehe Abschnitt 2 ,PILOCARPINE-ISOPTO enthalt Benzalkoniumchlorid®), Borséure,
Natriumchlorid, Natriumzitrat, Hypromellose, konzentrierte Salzséure und/oder Natriumhydroxid und gereinigtes Wasser.

- PILOCARPINE-ISOPTO 2 % und 4 %: Benzalkoniumchlorid (Siehe Abschnitt 2 ,PILOCARPINE-ISOPTO enthalt Benzalkoniumchlorid®),
Borsaure, Natriumzitrat, Hypromellose, konzentrierte Salzs&ure und/oder Natriumhydroxid und gereinigtes Wasser.

Wie PILOCARPINE-ISOPTO aussieht und Inhalt der Packung

PILOCARPINE-ISOPTO 1 %, 2 % und 4 % Augentropfen wird in einem Tropfbehéltnis aus Plastik von 5, 10 oder 15 ml mit Schraubverschluss
geliefert.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Pharma NV
Kouterveldstraat 2

B-1831 Diegem (Machelen)

Hersteller

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

B-2870 Puurs-Sint-Amands

Zulassungsnummern
PILOCARPINE-ISOPTO 1 %: BE038692; LU: 2005098229

PILOCARPINE-ISOPTO 2 %: BE038717; LU: 2005098230
PILOCARPINE-ISOPTO 4 %: BE038735

Art der Abgabe: Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 05/2026.
Genehmigungsdatum: 17/06/2026.

© Pharma.be Pagina 6 van 6



	Was in dieser Packungsbeilage steht
	1. WAS IST PILOCARPINE-ISOPTO UND WOFÜR WIRD ES ANGEWENDET?
	2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON PILOCARPINE-ISOPTO BEACHTEN?
	3. WIE IST PILOCARPINE-ISOPTO ANZUWENDEN?
	4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MÖGLICH?
	5. WIE IST PILOCARPINE-ISOPTO AUFZUBEWAHREN?
	6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

