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Pilomann°® 0,5%

1 g Augentropfen enthdlt 5 mg Pilocarpinhydrochlorid.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben
wie Sie.

o Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Pilomann® 0,5% und wofiir wird es angewendet?

2. Was missen Sie vor der Anwendung von Pilomann® 0,5% beachten?

3. Wie ist Pilomann® 0,5% anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Pilomann® 0,5% aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Pilomann® 0,5% und wofiir wird es angewendet?

Pilomann® 0,5% ist ein augeninnendrucksenkendes Mittel zur Behandlung des Grinen Stars
(Glaukom).

Pilomann® 0,5% wird angewendet bei:

- chronischem Offenwinkelglaukom §chronisches Weitwinkel?laukom)

- chronischem WinkelblockFIaukom chronisches Engwinkelglaukom)

- akutem Glaukomanfall (plotzliche Augendrucksteigerung)

- Pupillenverengung nach medikamentoser Pupillenerweiterung bzw. nach Operationen

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Pilomann® 0,5% beachten?

Pilomann® 0,5% darf nicht angewendet werden bei:

- akuten Entzindungen der Regenbogenhaut (Iritis acuta) und anderen Erkrankungen, bei
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denen die Pupille nicht verengt werden darf (z. B. bestimmten Formen der Linsentriibung)
sowie

- Uberempfindlichkeit gegen Pilocarpin, dem Wirkstoff von Pilomann® 0,5% oder gegen einen
der sonstigen Bestandteile von Pilomann® 0,5%.

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Pilomann® 0,5 % nur unter bestimmten Bedingungen

und nur mit besonderer Vorsicht anwenden dirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies

gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen friher einmal zutrafen.

Pilocarpin kann auch bei Anwendung am Auge in den Blutkreislauf gelangen. Sie dirfen daher

Pilomann® 0,5% erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt anwenden bei

- Herzmuskelschwéche

- Bronchialasthma (auch bei Anwendung von Pilomann® am Auge konnen Asthmaanfalle

aus%elbst werden)

- Schilddrisendberfunktion

- Magen- oder Zwdlffingerdarmgeschwir

- krankhaften Verengungen im Verdauungstrakt, z.B. Darmverschluss sowie

- Blasenentleerungsstorungen durch Behinderung des Harnabflusses.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Pilomann® 0,5% ist erforderlich

Hinweis fiir Kontaktlinsentrager

Nehmen Sie Kontaktlinsen (harte und weiche) vor der Anwendung von Pilomann® 0,5% heraus

und setzen Sie diese erst 15 Minuten danach wieder ein.

Hinweis fiir die Behandlung eines Glaukomanfalls

Bei akutem Glaukomanfall muss aufgrund der haufigen Anwendung, vor allem wenn Tropfen in

hoherer Konzentration verwendet werden, die Maglichkeit eines Ubergangs von

Pilomann® 0,5% in den Blutkreislauf beachtet werden.

Bei Anwendung von Pilomann® 0,5% mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen(angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei Anwendung von Pilomann® 0,5% kann die Wirkung von z. B. bei Narkosen verwendeten
bestimmten muskelerschlaffenden Arzneimitteln verlangert (depolarisierende Muskelrela-
xanzien) oder vermindert (stabilisierende Muskelrelaxanzien) werden.

Die herzschlagverlangsamende Wirkung bestimmter herzwirksamer Arzneimittel (Glykoside)
kann durch Pilomann® 0,5% verstarkt werden.

Eeachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
onnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es liegen nur sehr begrenzte Erfahrungen mit einer Anwendung von Pilomann® 0,5 % in der
Schwangerschaft vor. Da auch bei einer Anwendung von Pilocarpin am Auge mit einer

Aufnahme des Wirkstoffes in den Blutkreislauf zu rechnen ist und damit unerwiinschte Effekte
auf das ungeborene Kind nicht ausgeschlossen werden konnen, dirfen Sie Pilomann® 0,5 % in
der Schwangerschaft nicht anwenden, es sei denn, Ihr behandelnder Arzt halt dies fir
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unbedingt erforderlich.

Bitte beachten Sie, dass durch Fingerdruck auf den Trdnennasengang die Aufnahme des
Wirkstoffs in den Blutkreislauf verringert werden kann.

Es ist nicht bekannt, ob Pilocarpin in die Muttermilch dbergeht. Nach lokaler Anwendung am
Auge ist nur mit einer geringen Aufnahme des Wirkstoffes in den Blutkreislauf der stillenden
Mutter zu rechnen. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, um die mogliche Anwendung von
Pilomann® 0,5 % in der Stillzeit zu besprechen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Pilomann® 0,5% beeintrachtigt die Sehleistung und dadurch das Reaktionsvermb?en. Sie
konnen dann auf unerwartete und pltzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genulg
reagieren. Diese Tatsache muss vor allem im StraRenverkehr, bei der Arbeit ohne sicheren Halt
und bei der Bedienung von Maschinen beriicksichtigt werden. Befragen Sie bitte hierzu Ihren
Arzt.

3. Wie ist Pilomann® 0,5% anzuwenden?

Wenden Sie Pilomann® 0,5% immer genau nach der Anweisung des Arztes an.

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen Ihr Arzt Pilomann 0,5% nicht anders verordnet hat.
Wie viel von Pilomann® 0,5% und wie oft sollten Sie Pilomann® 0,5% anwenden?

Wie und wann sollten Sie Pilomann® 0,5% anwenden?

Zur Anwendung am Auge.

Bei chronischem Glaukom wird entsprechend dem Augeninnendruck 2- bis 4-mal téglich
1 Tropfen Pilomann® 0,5% in den Bindehautsack eingetropft.

Bei akutem Glaukomanfall werden die Tropfen vom Arzt bis zur ausreichenden Senkung des
Augendrucks eingetropft.

Nach Erreichen des erforderlichen Druckniveaus wird Pilomann® 0,5 % sowohl am betroffenen
Auge als auch am unbehandelten Partnerauge appliziert. Sehr selten kann es bei der
Applikation von Pilocarpin Augentropfen 0,5% durch die weitere Abflachung der Vorderkammer
ur Verstérkung oder Auslgsung einer Winkelblocksituation kommen. Maglicherweise bendtigen
Patienten mit dunkler Iris eine hohere Applikationshaufigkeit oder hohere Konzentrationen von
Pilocarpin Augentropfen. Der Augendruck ist bei solchen Patienten genau zu kontrollieren.

Wie lange sollten Sie Pilomann® 0,5% anwenden?

Bei Behandlung eines anhaltend erhdhten Augendrucks wird die Dauer der Anwendung von
Ihrem Arzt festgelegt. Sie ist bei guter Vertraglichkeit von Pilomann® 0,5% nicht begrenzt.

Zur Behandlung eines plotzlichen Anstiegs des Augendrucks werden die Tropfen kurzfristig
eingesetzt.

Wenn Sie eine groBere Menge Pilomann® 0,5% angewendet haben als Sie sollten

Bei einer Vergiftung nach Verschlucken von Pilomann® 0,5% konnen folgende Krankheits-
zeichen auftreten: R
Pupillenverengung, verstarkter Tranen- und SEeicheIquss, verstarktes Schwitzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Bauchschmerzen, Durchfall, verstarkter Harndrang sowie Hautrotung und Kopf-
schmerz. Blutdruckabfall, beschleunigter Herzschlag und bei sehr hohen Einnahmemengen



verlangsamter Herzschlag sowie Atemnot, Muskelzittern und Krémpfe.

Sollte z. B. ein Kind den Inhalt einer Flasche Pilomann® 0,5% verschluckt haben, rufen Sie
sofort den ndchst erreichbaren Arzt zu Hilfe.

Leichtere ~ Uberdosierungserscheinungen konnen in sehr seltenen Féllen auch bei
bestimmungsgemédBer Anwendung von Pilomann® 0,5% am Auge auftreten, vor allem bei
Behandlung des akuten Glaukomanfalls (s. a. Nebenwirkungen).

Wenn Sie die Anwendung von Pilomann® 0,5% vergessen haben

Wenden Sie beim ndchsten Mal nicht die doppelte Arzneimenge an, sondern fiihren Sie die
Anwendung wie in der Dosierungsanweisung beschrieben, bzw. von Ihrem Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Anwendung von Pilomann® 0,5% abbrechen

Unterbrechen Sie die Behandlung mit Pilomann® 0,5% auch bei Nebenwirkungen maglichst
nicht ohne Ricksprache mit Ihrem Arzt. Bei Nebenwirkungen wird Ihr Arzt mit Ihnen
besprechen, welche GegenmaBnahmen es hierfir gibt und ob andere Arzneimittel fur die
Behandlung in Frage kommen.

4. Welche Nebenwirkungen sind mﬁgli(h?
Wie alle Arzneimittel kann Pilomann® 0,5% Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: ~ weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10 000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle
Nicht bekannt: ~ Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar.

Nebenwirkungen am Auge:

Sehr haufig: bei Augen mit primar chronischem Offenwinkelglaukom bei einer langfristigen
Therapie mit Pilocarpin Linsenflattern, permanente vordere und hintere Synechien,
Pupillarblock (bei engem Kammerwinkel und bestehender Linsentribung).

Haufig: verminderte Sehscharfe bei Patienten mit Linsentribung, gestértes Sehen in der Nahe
mit voriibergehender Kurzsichtigkeit, Akkomodationsspasmen die bis zu 2 -3 Stunden anhalten
konnen, Pupillenverengung mit Storung des Sehens bei Ddmmerung und Dunkelheit besonders
bei Patienten unter 40 Jahren, Muskelkrampfe des Lides.

Gelegentlich: vermehrte Tranensekretion, leichte Reizung der Augenbindehaut, Kopfschmerzen
im Augen- und Stirnbereich.

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen.
Sehr selten: Zysten (Bldschen) am Pupillensaum, Verengung der Augenvorderkammer und
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dadurch eventuell Auslosung eines akuten Winkelblock-Glaukoms  (pldtzlich erhohter
Augeninnendruck), Gefahr einer Netzhautablosung bei entsprechend veranlagten Personen. Vor
der erstmaligen Verordnung von Pilocarpin  sollte daher bei allen Patienten eine
Netzhautuntersuchung erfolgen und bei disponierten Patienten auch wéhrend der Behandlung
eine regelmaBige Netzhautuntersuchung erfolgen. Disponierte Patienten sollten zuvor iber
typische Symptome einer Netzhautablosung aufgeklért werden.

Konservierungsstoffe konnen zu Allergisierung und Geschmacksirritationen fihren.

Nebenwirkungen durch den Ubergang von Pilomann® 0,5% in den Blutkreislauf:

Sehr selten: Ubelkeit, Erbrechen, starker Stuhl- und Harndrang, Bauchkrampfe, SEeicheIquss,
Schwitzen, Bronchialspasmen (Atemstorungen), Storung der Herzfunktion, Blutdrucksteigerung,
Muskelschwache und Krampfe. Zur Vermeidung einer mdglichen systemischen Resorption
sollten nach der Applikation der Augentropfen 2 bis 3 Minuten lang die Tranenkanale mit den
Fingern zugehalten werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation anﬁegeben sind.

Unterbrechen Sie die Behandlung maglichst nicht ohne Ricksprache mit lhrem Arzt, da sonst
unter anderem das Risiko eines akuten Glaukomanfalls besteht.

5. Wie ist Pil ® 0,5% aufzubewahren?

Das Arzneimittel darf nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwendet werden (siehe
Faltschachtel und Etikett).

Die Augentropfen dirfen nach Anbruch nicht langer als 4 Wochen verwendet werden.

Nicht ber 25 °C lagern.

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

6. Weitere Informationen

Was Pilomann® 0,5% enthilt:
Der Wirkstoff ist: Pilocarpinhydrochlorid.
1 g Losung enthdlt 5,00 mg Pilocarpinhydrochlorid.

Die _sonstigen Bestandteile sind: Cetrimid; Natriumchlorid; Natriumedetat (Ph.Eur.);
Natriumhydroxid-Losung (4%) (zur pH-Wert-Einstellung); Wasser fiir Injektionszwecke.
Darreichungsform und Inhalt

Packung mit 10 ml AuFentropfen je Flasche

Packung mit 3 x 10 ml Augentropfen je Flasche

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH , Brunsbitteler Damm 165-173, 13581 Berlin
Telefon: 030-33093-5053, Telefax: 030-33093-350, E-Mail: ophthalmika@bausch.com
Mitvertrieb durch:

Bausch&Lomb GmbH, Brunsbitteler Damm 165-173, 13581 Berlin

Telefon: 030-33093-5053, Telefax: 030-33093-350, E-Mail: ophthalmika@bausch.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet im Mai 2011.
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Tropfanleitung ) N
Kopf nach hinten neigen. Mit dem Zeigefinger einer Hand das
Unterlid des Auges nach unten ziehen. Mit der anderen Hand die
Tropfflasche senkrecht Gber das Auge halten (ohne das Auge zu
berthren) und einen Tropfen in den herunter?ezogenen Binde-
hautsack eintropfen. Versuchen Sie das Auge offen zu halten und
7u bewegen, damit sich die Flissigkeit gut verteilt.
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Patienteninformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Ihr Augenarzt hat bei Ihnen ein Glaukom (= Griner Star) oder einen deutlich erhohten
Augeninnendruck £= Verdacht auf Griinen Star) festgestellt.

Diese Erkrankung kann das wichtigste Sinnesorgan - die Augen - stark schadigen. Auch
heutzutage ist das Glaukom eine der haufigsten Erblindungsursachen. Diese Erkrankung verléuft
in den meisten Féllen schleichend, verursacht keine Schmerzen und wird von den Betroffenen
erst bemerkt, wenn nicht wiederherstellbare Schaden entstanden sind.

Als Ursache der fortschreitenden Erblindung wird ein erhohter Augeninnendruck angesehen.
Dieser erhohte Druck beeintrachtigt die Funktion des Sehnervs und zerstort ihn allméhlich. Zu
Beginn wird nur das duBere Gesichtsfeld betroffen, der Sehverlust schreitet zum Zentrum hin
fort und kann schlieBlich zur volligen Erblindung fiihren.

Bei Ihnen wurde ein erhohter Augeninnendruck und eventuell schon eine Beeintréchtigung des
Gesichtsfeldes festgestellt. Die eingetretenen Schaden lassen sich leider nicht wieder
beseitigen; regelmaBige Untersuchungen und eine sorgféltig durchgefihrte Therapie konnen
ein Fortschreiten der Erkrankung und damit eine Erblindung verhindern.

Wichtig ist, dass die Ursache der Schadigung - der erhéhte Augeninnendruck - beseitigt wird.
Das Ihnen verordnete Medikament sorgt fiir ca. 8-12 Stunden dafir, dass der Augeninnendruck
verringert wird. Ihr Augenarzt wird Ihnen die Anwendungshaufigkeit des Medikaments pro Tag
empfehlen, die von Ihnen maglichst exakt eingehalten werden muss. Von der Drucksenkung
selbst werden Sie kaum etwas verspiren. Zu Beginn der Therapie konnen kurzfristig
unerwinschte Medikamentenwirkungen auftreten, iber die Sie die andere Seite dieser
Packungsbeilage informiert. Bei starken oder anhaltenden Beschwerden suchen Sie bitte Ihren
Augenarzt auf. In Zukunft ist es notwendig, in regelméBigen Abstanden (ca. 6-12 Wochen) die
Erkrankung zu kontrollieren und den Augeninnendruck zu messen.
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