FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
ACETILCOLINA 10 mg/ml CUSI polvo y disolvente para solucion para instilacion por via intraocular
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml de solucidn reconstituida contiene 10 mg de acetilcolina cloruro (1%)
Cada vial de 2 ml contiene 20 mg de acetilcolina cloruro.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo y disolvente para solucién para instilacion por via intraocular.
Solucion reconstituida transparente e incolora.

Vial: polvo o sélido blanco.

Ampolla: agua para preparaciones inyectables.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Induccion de miosis, para obtener una miosis rapida y completa después de la extraccién del cristalino en la
cirugia de la catarata asi como en la queratoplastia penetrante, iridectomia y otras intervenciones del
segmento anterior en las que se requiera una rapida y completa miosis.

4.2 Posologia y forma de administracion

Este medicamento es Unicamente para Uso Hospitalario.

Posologia

Adultos:
La solucion extemporanea de 10 mg/ml de acetilcolina cloruro se utiliza Gnicamente para irrigacion
intraocular en la cirugia del segmento anterior del ojo.

Con el uso de 0,5 a 2 ml en la mayoria de los casos se consigue en unos segundos una miosis adecuada. El
efecto se mantiene durante 10-20 minutos. Si se necesita una miosis mas prolongada puede repetirse la
aplicacion, o utilizar por via oftalmica una solucion de pilocarpina (2%) después de la cirugia y antes de la
aplicacidn del vendaje.

Poblacién pediatrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Acetilcolina 10 mg/ml Cusi en nifios.

Uso en insuficiencia hepética y renal
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Acetilcolina 10 mg/ml Cusi en este grupo de pacientes.

Uso en pacintes mayores de 65 afios

Los pacientes mayores de 65 afios pueden ser mas propensos a padecer hipotension y/o bradicardia
debidas a una posible absorcion sistémica de acetilcolina tras la administracion intraocular.
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Forma de administracion
Via intraocular.

Para instrucciones de reconstitucion de este medicamento antes de su administracion, ver secciones 6.3 y
6.6.

La solucién reconstituida de acetilcolina se instila dentro de la camara anterior antes o después de asegurar
una 0 mas suturas. La instilacion debe ser suave, paralela a la cara del iris y tangencial al borde de la
pupila. No es necesario retirar la solucion de la cdmara anterior del ojo después de conseguirse la miosis.

En la operacion de cataratas la aplicacion de este medicamento se realiza solo tras la extraccion del
cristalino.

La solucion de acetilcolina cloruro es inestable. Debe prepararse inmediatamente antes de su utilizacién y
se desechara la que no se haya utilizado.

4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

La miosis se producira en menor medida en caso de glaucoma agudo de angulo-cerrado o en ojos que
presentan sinequias posteriores o atrofia del iris. Si se precisa miosis completa y rapida, puede ser necesaria
la cirugia, previa a la administracién de acetilcolina, para eliminar obstrucciones a la misosis, tales como
sinequias anteriores o posteriores.

Aungue normalmente la acetilcolina se hidroliza rapidamente en el cuerpo, se han observado efectos
sistémicos después de aplicacion oftdlmica de esteres de colina. Por lo tanto, se recomienda precaucion
cuando se utilice en pacientes con trastornos cardiovasculares, asma bronquial, Ulcera péptica,
hipertiroidismo, espasmos gastrointestinales, obstruccion del tracto urinario y enfermedad de Parkinson.

Pacientes de edad avanzada

Los pacientes mayores de 65 afios pueden ser mas propensos a padecer hipotension y/o bradicardia debidas
a una posible absorcion sistémica de acetilcolina tras la administracion intraocular, por lo que se requiere
precaucion (ver seccion 4.8).

4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Existen informes que indican que la acetilcolina cloruro ha resultado inefectiva al utilizarse en pacientes
tratados con farmacos antiinflamatorios no esteroides (AINES) por via topica.

Aunque estudios clinicos y en animales realizados con acetilcolina cloruro no han mostrado interferencia y
no se conoce la base farmacoldgica para una interaccion.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

No hay datos o estos son limitados relativos al uso de acetilcolina cloruro en mujeres embarazadas.
Farmacos midticos, como acetilcolina, presentan riesgos potenciales en mujeres embarazadas debido a la
inhibicion de la colinesterasa.

Los estudios realizados en animales son insuficientes en términos de toxicidad para la reproduccion (ver
seccién 5.3).
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No se recomienda utilizar Aceticolina 10 mg/ml Cusi durante el embarazo, ni en mujeres en edad fértil que
no estén utilizando métodos anticonceptivos.

Lactancia

Se desconoce si acetilcolina cloruro o sus metabolitos se excretan en la lecha materna. Sin embargo, no se
puede excluir el riesgo en recién nacidos/nifios.

Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento tras considerar el
beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Después de la instilacion, puede aparecer dificultad de adaptacion a la oscuridad, vision borrosa y otras
alteraciones visuales durante un tiempo prolongado que pueden afectar a la capacidad para conducir o
utilizar maquinas. Si aparecen estos efectos, el paciente debe esperar hasta que la vision sea nitida antes de
conducir o utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas
Resumen tabulado de las reacciones adversas

Se han observado las siguientes reacciones adversas con el uso oftdlmico de acetilcolina. Las frecuencias
no pueden estimarse a partir de los datos disponibles.

Sistema de Clasificacion por Organos Término preferido MedDRA

Trastornos oculares Edema corneal, opacidad corneal, descompensacién
de la cornea, iritis y adherencias del iris post-
quirdrgicas.

Trastornos cardiacos Bradicardia

Trastornos vasculares Hipotensién, rubefaccion

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos Disnea

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo Hiperhidrosis

Aungue normalmente la acetilcolina se hidroliza rapidamente en el cuerpo, en raras ocasiones se han
observado efectos sistémicos después de su administracion oftalmica, los cuales podrian indicar absorcion
sistémica tras la administracion intraocular, especialmente en pacientes mayores de 65 afios (ver seccion
4.4).

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaRAM.es.

4.9 Sobredosis

Los sintomas de sobredosis son similares a los efectos producidos por absorcion sistémica, p.ej.
bradicardia, hipotensidn, rubefaccién, disnea e hiperhidrosis.

El tratamiento es de mantenimiento. Puede requerirse tratamiento con anticolinérgicos (atropina).
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5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico:  Oftalmoldgicos. Preparados contra el glaucoma y mi6ticos.
Parasimpaticomiméticos. Acetilcolina, Cédigo ATC: SO1EBO09.

La acetilcolina es un neurotransmisor quimico hormonal que se libera de los nervios parasimpaticos post-
ganglionares y algunos nervios simpaticos post-ganglionares para producir efectos periféricos similares a la
estimulacion de las fibras colinérgicas

Mecanismo de accion

La acetilcolina es transmisor para la union neuroefectora del masculo del esfinter del iris.

Acetilcolina cloruro activa la unién neuromuscular de las fibras parasimpéticas en el esfinter del iris, es
decir estimula la contraccion del masculo de esfinter del iris, produciendo miosis intensa, rapida y de corta
duracion.

Se acompafia de profundizacion de la cAmara anterior y la contraccion del masculo ciliar.

Efectos farmacodindmicos

Los efectos farmacodindmicos de acetilcolina incluyen contraccién de los muasculos involuntarios,
vasodilatacion, desaceleracion del corazén y aumento de las secreciones de las glandulas lagrimales,
intestinales, salivares y sudoriparas.

La acetilcolina se usa para induccion rapida e intensa de miosis durante cirugia de la cAmara anterior del
0jo, tales como extraccion de cataratas, queratoplastia, iridectomia periférica.

La acetilcolina, después de liberarse de la terminacion nerviosa, es rapidamente inactivada por la enzima
acetilcolinesterasa por hidrdlisis a &cido acético y colina.
5.2 Propiedades farmacocinéticas

La acetilcolina instilada en el saco conjuntival no produce miosis. Sin embargo, cuando la acetilcolina se
instila directamente en la camara anterior del 0jo, se obtiene una miosis intensa.

La respuesta de pico se produce entre 25 y 255 segundos. Y la contraccion pupilar maxima promedio a los
77 segundos.

El marcado efecto mi6tico dura hasta 20 minutos después de la instilacién directa en la cAmara anterior.

Biotransformacion
La acetilcolina se transforma en los metabolitos colina y &cido acético (inactivos).

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

La actividad farmacoldgica y toxicidad de acetilcolina estan claramente definidas. Se ha demostrado el
efecto de este medicamento en varios estudios en animales. En el gato, la adicién de electrolitos a
Aceticolina 10 mg/ml Cusi dio como resultado muy buena tolerancia local. El riesgo de toxicidad sistémica
es muy bajo, dado que se administra una dosis Unica baja de acetilcolina por via intraocular.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Vial: manitol (E-421)
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Ampolla: agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades
No procede.

6.3 Periodo de validez
2 afos.

Utilizar inmediatamente después de preparada la solucion y desechar la solucion no empleada.

6.4 Precauciones especiales de conservacion
No requiere condiciones especiales de conservacion.

Para condiciones de reconstitucion de este medicamento, ver secciones 6.3y 6.6.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Vial de vidrio (incoloro clase 1) sellado con tapdn de goma de butilo y precinto de aluminio. Ampolla de
polietileno que contiene el disolvente.

Envase que contiene 1 vial y 1 ampolla.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Instrucciones de reconstitucion:

Extraer el contenido de la ampolla en una jeringa seca y estéril con aguja. Afadir al vial que contiene el
liofilizado de acetilcolina cloruro. Agitar cuidadosamente hasta conseguir la disolucion del polvo. Aspirar
la solucién nuevamente con la jeringa y reemplazar la aguja por una canula atraumatica adecuada para la
instilacion intraocular.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona -Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

58.154

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 01/ Julio/ 1990
Fecha de la ultima renovacion: 01/Julio/ 2010
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10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre/ 2016
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