Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma 5 mg Filmtabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiter nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

+ Dieses Arzneimittel wurde Thnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschenschaden, 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 indieser Packungsbeilage angegebensind. Siehe Abschnitt4.

Wasin dieser Packungsbeilagesteht

Was ist Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma beachten?
Wie ist Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Wasist Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma und wofiir wird es angewendet?

Die Bezeichnung dieses Arzneimittels ist Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma S mg Filmtabletten. Der Wirkstoff
ist Pilocarpinhydrochlorid, das zur Arzneimittelgruppe der Parasympathomimetika oder Cholinergika gehort.
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Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma stimuliert bestimmte Nerven und Driisen im menschlichen Kérper. Nach der
Einnahme von Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma wird Thr Kérper mehr Speichel, Trénenfliissigkeit, SchweiB,
Magensifte und Schleim produzieren.

Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma wird angewendet:

«  Wenn bei Ihnen nach der Strahlentherapie wegen eines Kopf-Hals-Tumors starke Mundtrockenheit
auftritt;

*  Wenn bei Ihnen ein Sjogren-Syndrom diagnostiziert wurde und Sie unter Trockenheit und/oder Juclareiz
der Augen und/oder des Mundes leiden.

Wenn Sie Fragen zur Wirkungsweise von Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma haben oder warum Ihnen das
Arzneimittel verschrieben wurde, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

2. Wassollten Sie vor der Einnahme von Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma beachten?

Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma darfnicht eingenommen werden:

= wenn Sie allergisch gegen Pilocarpinhydrochlorid oder einen der (in Abschnitt 6 genannten) sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie nicht kontrolliertes Asthma haben.

wenn Sie eine nicht kontrollierte Herz- oder Nierenerlarankung haben.

wenn Sie eine chronische Krankheit haben, die sich auf grund der Behandlung mit einem Arzneimittel mit
ghnlicher Wirkungsweise wie Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma verschlechtern kann. Besprechen Sie
dies mit Ihrem Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind.

wenn Sie ein gesundheitliches Problem haben, aufgrund dessen Sie eine Pupillenverengung vermeiden
miissen (z. B. eine akute Entziindung der Regenbogenhaut).

Sprechen Sie vor der Einnahme von Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
eine dieser Erlarankungen bei Ihnen vorliegt.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte informieren Sie Ihren Arzt vor der Einnahme von Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma, wenn folgendes bei
Ihnen vorliegt:

* Lungenprobleme (z. B. Asthma, chronische Bronchitis und/oder chronisch obstruktive
Lungenerlarankung)

schwerwiegende Herzprobleme (z. B. Herzversagen, unregelmiBiger Puls)

Probleme der Gallenblase oder Gallenwege (z. B. Gallensteine)

Magen-Darm-Probleme (z. B. Geschwiire)

kognitiven Probleme (Lernschwierigkeiten, Gedachtnisstorungen, gestérte Wahrnehmung und
Schwierigkeiten bei der Problemlésung) oder psychische Probleme

* Nierenprobleme (z. B. Niereninsuffizienz oder Nierensteine)

*  Augenprobleme (z. B. Engwinkelglaukom)

UbermdiBigem Schwitzen

Wenn Sie wihrend der Behandlung mit Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma iiberméfig schwitzen, trinken Sie
mehr. Wenn Sie nicht ausreichend Fliissigkeiten zu sich fiihren konnen, wenden Sie sich an Ihren Arzt, da es zu

Dehydrierungund Organschidenkommen kann, wenn dieser Zustand andauert.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Einnahme von Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

« Beta-Blocker (Arzneimittel, zur Behandlung von Bluthochdruck, Herzproblemen oder
Augenproblemen)

*  Arzneimittel gegen Durchfall (z. B. Atropin)

* Arzneimittel gegen Asthma (z. B. Ipratropium-Inhalator)

¢ Arzneimittel, die das sogenannte parasympathische Nervensystem aktivieren (z. B. einige Arzneimittel
gegen ein Glaukom oder Erlarankungen des Nervensystems oder psychische Erlarankungen, Alzheimer-
Krankheit, oder Arzneimittel, die angewendet werden, um die Magenentleerung in den Darm zu
beschleunigen)

* Arzneimittel, die vom Leberenzym CYP2A6 abgebaut werden, z. B. Blutdruck senkende Arzneimittel,
wie Irbesartan, oder Arzneimittel, die die Blutgerinnung verhindern (Warfarin, Dicumarol).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, welche Arten von Arzneimitteln Sie anwenden, fragen Sie Ihren Arzt oder

Apotheker.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fertilitéit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, diirfen Sie Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma nur bei ausdriicklicher Empfehlung
Ihres Arztes anwenden. Wenn Sie eine Frau im gebérfahigen Alter sind, sollten Sie eine zuverldssige
Verhiitungsmethode wihrend der Einnahme dieses Arzneimittels anwenden, um eine Schwangerschaft zu
verhindern. SiekonnenIhren Arztum Rat fragen.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Pilocarpin in die Muttermilch iibergeht. Ihr Arzt wird Sie informieren, ob Sie die
Behandlung mit Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma oder das Stillen unterbrechen sollen.

Fertilitiit
Dieses Arzneimittel kann die Fertilitdt von Mannern und Frauen beeintrachtigen. Wenn Sie beabsichtigen, ein
Kind zu zeugen, fragen Sie IhrenArzt vor der Einnahme dieses Arzneimittels um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann Schwindel verursachen oder die Sehlaraft beeintrachtigen. Im Besonderen kénnten Sie
nachts Sehprobleme haben. In diesem Fall sollten Sie keine Fahrzeuge fiibren und keine Maschinen oder
Werkzeuge bedienen.

3. Wieist Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrigt:

Fiir Patienten, die mit einer Strahlentherapie gegen Hals-Kopf-Tumore behandelt wurden:
« Dieempfohlene Anfangsdosis fiir Erwachsene ist dreimal tiglich eine 5 mg Tablette.

*  Vergewissern Sie sich, Ihre letzte Tablette des Tages mit dem Abendessen einzunehmen.

Fiir Patienten, bei denen das Sjogren-Syndrom diagnostiziert wurde:

= Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene ist viermal téglich eine 5 mg Tablette.

*  Vergewissern Sie sich, Ihre letzte Tablette des Tages unmittelbar vor dem Zubettgehen einzunehmen.
Abhidngig davon, wie Sie auf die Behandlung ansprechen, kann Ihr Arzt eine hohere oder niedrigere Dosis
vorschlagen. Die Dosis kann auf bis zu 30 mg (6 Tabletten) pro Tag erhoht werden.

Fiir Patienten mit Leberfunktionsstérung:

* Wenn Sie an einer Zirrhose (Leberfunktionsstérung) leiden, wird Ihr Arzt, die Behandlung bei IThnen mit
einer niedrigeren Tagesdosis beginnen.

= Abhingig davon, wie Sie auf die Behandlung ansprechen, kann Ihr Arzt Thre Dosis schrittweise bis zur
empfohlenen Tagesdosis erhéhen.

Art der Anwendung

Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma ist iiber den Mund einzunehmen.

Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma 5 mg Filmtabletten sollten zu den Mahlzeiten oder unmittelbar danach mit
einem Glas Wasser eingenommen werden

Die Einnahme sollte in gleichméBigen iiber den Tag verteilten Abstinden erfolgen, z. B. Einnahme der ersten
Tablette am Morgen, einer am Nachmittag und eineram Abend.
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¢ Behandlungsdauer
3 Thr Arzt wird Sie tiber die genaue Einnahmedauer der Tabletten informieren. Falls sich nach 2-3 Monaten keine
Verbesserung einstellt, kann sich Ihr Arzt dazu entscheiden, die Behandlung bei Ihnen abzubrechen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten eingenommen haben oder eine andere Person diese eingenommen hat,
wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt. Sie miissen mitunter medizinisch versorgt werden oder in der
Notaufnahme im Krankenhaus behandelt werden. Zu den Symptomen einer Uberdosis zzhlen unter anderem
Magenkrampfe, Durchfall, Ubelkeit und Erbrechen sowie der unwillkiirliche Abgang von Stuhl und Urin,
Schwitzen, Speichelfluss, erh6hte Bronchialselaretion, Verengung der Pupillen, langsamer Herzschlag, niedriger
Blutdruck, Muskellardimpfe oder -zuckungen sowie allgemeines Schwichegefiihl.

Wenn Sie die Einnahme von Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma abbrechen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel sollte nur auf Anraten Ihres Arztes abgebrochen werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem aufwreten miissen.

Sehr hiufig (kann mehrals 1 von 10 Patienten betreffen):
» grippedhnliche Symptome

» Schwitzen

» Kopfschmerzen

+ erhohter Harndrang

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Patienten betreffen):

Schwichegefiihl

Schiittelfrost

laufende Nase

allergische Reaktionen, darunter Ausschlag und Juclareiz

Schwindel (bei Patienten iiber 65 Jahren wahrscheinlicher)

Durchfall, Verstopfung

Verdauungsstorung, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen

erhohte Wasseransammlung im Mund

Hitzewallung, erh6hter Blutdruck

Herzklopfen (Empfinden, dass das Herz schneller oder hirter schlégt oder einen Schlag aussetzt)
wissrige Augen, Sehstérung oder verschwommenes Sehen, rote, geschwollene (Bindehautentziindung)
und schmerzhafte Augen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Patienten betreffen):
* plotzlicher Harndrang
» Blahungen (Flatulenz)

Weitere Nebenwirkungen des Wirkstoffs Pilocarpinhydrochlorid:

* Atembeschwerden

*  Bauch- oder Unterleibsschmerzen

« verdnderter Herzschlag, darunter langsamer Herzschlag (Bradykardie), schneller Herzschlag
(Tachykardie), unregelmiBiger Herzschlag (Arrhythmie), Uberleitungsstorung, die das Herz daran
hindert, normal zu schlagen (AV-Block)

schwerwiegende Senkung des Blutdrucks, die zu Bewusstlosigkeit (Schock) fithren kann

niedriger Blutdruck

Zittern

Verinderungen des Geisteszustands, darunter Gedichtnisstérungen, Halluzinationen (Sehen oder Hoéren
von Dingen, die nicht real sind), Erregung, Stimmungsschwankungen und Verwirrtheitszustéinde

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an IThren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
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Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm. de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wieist Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma enthiilt
Jede Filmtablette enthélt 5 mg Pilocarpinhydrochlorid als Wirkstoff.

Die sonstigen Bestandteile sind mikrokristalline Cellulose, Vorverkleisterte Stirke, Stearinsdure und
hochdisperses Siliciumdioxid. Die Beschichtung der Tabletten besteht aus Opadry weil OY-7300 (enthilt
Hypromellose, Titandioxid [E171] und Macrogol 400).

Wie Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma aussieht und Inhalt der Packung
Die Tabletten sind weif3e bis cremefarbene, runde, bikonvexe Filmtablettenmit einem Durchmesser von ungeféhr
6,1 mm mit Pragung,,P5* auf einer Seite und ohne Pragung auf der anderen Seite.

Pilocarpinhydrochlorid Bay Pharma ist in Blisterpackungen mit 14 oder 84 Filmtabletten erhaltlich.
Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

Bay Pharma GmbH Infarmade S.L.

Marienthaler Strasse 17 ¢/ Torre de los Herberos n®35
24340 Eckernforde 41703 - Dos Hermanas, Sevilla
Deutschland Spanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europédischen Wirtschaftsraums unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Kroatien: Pilokarpinklorid Milstein 5 mg filmom obloZene tablete

Spanien: Pilocarpina Apotheke 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
August2023.
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