POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA
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1. IME ZDRAVILA

Miostat 100 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA

1 ml raztopine vsebuje 100 mikrogramov karbahola.
Ena viala vsebuje 150 mikrogramov karbahola.

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavije 6.1.

3. FARMACEVTSKA OBLIKA

Raztopina za injiciranje
Bistra, brezbarvna raztopina (pH 6,5 — 7,0).

4. KLINICNI PODATKI
4.1 Terapevtske indikacije

Za hitro in popolno miozo pri kirurskih posegih na ocesu, npr. pri rupturi kapsule med
operacijo katarakte, ali za zas¢ito ocesne le¢e med kirurskimi posegi zaradi travme,
transplantacijo rozenice ali filtracijskimi incizijami.

Maksimalna mioza obi¢ajno nastopi dve do pet minut po aplikaciji zdravila.

4.2 Odmerjanje in nac¢in uporabe
Zdravilo Miostat je le za intraokularno uporabo.

Asepti¢no odstranite folijo z zadnje strani pretisnega omota, vzemite sterilno vialo iz
pretisnega omota in jo odloZite na sterilen pladenj. Posesajte vsebino viale v suho sterilno
brizgo in pred izpiranjem notranjosti o¢esa nadomestite iglo na brizgi z atravmatsko kanilo.

Previdno injicirajte ne vec¢ kot 0,5 ml zdravila Miostat (50 mikrogramov karbahola) v sprednji
ocesni prekat. Zdravilo Miostat u¢inkuje do 24 ur po operativnem posegu. Pri nekaterih
bolnikih nastopi u¢inkovita mioza Ze pri odmerku 5 mikrogramov karbahola.

Uporaba pri starostnikih
Pri starostnikih ni potrebno prilagajanje odmerka.

Pediatricna populacija
Varnost in u¢inkovitost zdravila Miostat pri otrocih in mladostnikih do 18 leta starosti Se
nista bili dokazani, zato uporabe ne priporo¢amo.

Uporaba pri bolnikih z ledvicno in jetrno okvaro

Studije za ovrednotenje u¢inkov delovanja ledvic in jeter na izloanje karbahola niso bile
opravljene. Ker je pri¢akovati, da je sistemska izpostavljenost za karbahol po intraokularnem
injiciranju pri cloveku minimalna, ni potrebno prilagajanje odmerka pri bolnikih z ledvi¢no in
jetrno okvaro.

4.3 Kontraindikacije
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Preobéutljivost na zdravilno u¢inkovino ali katerokoli pomoZno shov, navedeno v poglavju
6.1.

4.4  Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Zdravilo uporabljajte previdno pri bolnikih z akutnim srénim popus¢anjem, bronhialno astmo,
pepti¢nim ulkusom, hipertirozo, gastrointestinalnimi spazmi, obstrukcijo secil in
Parkinsonovo boleznijo.

Zdravilo uporabljajte previdno tudi pri bolnikih z iritisom ali uveitisom v anamnezi.

Uporaba zdravila Miostat lahko povzroci intraokularno vnetje (hiperemijo Sarenice), ki je
vecje od tistega, ki ga povzroc¢i sam kirurski poseg.

V primeru hipotonije se je potrebno izogniti dodatnemu znizevanju ocesnega tlaka.
Zaporka viale vsebuje naravno gumo (lateks), ki lahko povzroc¢i hude alergijske reakcije.
4,5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Studij medsebojnega delovanja niso izvedli.

Klini¢no relevantne interakcije niso opisane.

Pod dolocenimi pogoji lahko holinergicni agonisti podalj$ajo ucinkovitost depolarizirajo¢ih
mi$i¢nih relaksantov, zmanjsajo ucinek stabilizirajo¢ih misi¢nih relaksantov in podaljSajo
ucinek kardiotoni¢nih glikozidov z negativnim kronotropnim u¢inkom.

4.6 Plodnost, nose¢nost in dojenje

Nosecnost

Podatkov o uporabi karbahola pri nose¢nicah ni oziroma so omejeni. Studije na Zivalih ne
kaZejo neposrednih ali posrednih Skodljivih ucinkov na sposobnost razmnoZevanja. 1z
previdnostnih razlogov se je med noseénostjo uporabi zdravila Miostat bolje izogibati.

Dojenje

Ni znano, ali se karbahol/presnovki izlo¢ajo v materino mleko. Tudi ni podatkov o varnosti
okularne uporabe karbahola med dojenjem. Vendar tveganja za dojenega novorojenca/otroka
ne moremo izkljuciti. Odlociti se je treba med prenchanjem dojenja in
prenchanjem/prekinitvijo zdravljenja z zdravilom Miostat, pri Cemer je treba pretehtati
prednosti dojenja za otroka in prednosti zdravljenja za mater.

Plodnost

Studij za vrednotenje ucinka topikalne okularne uporabe karbahola na plodnost pri &loveku
niso izvedli.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

Zdravilo Miostat ima pomemben vpliv na sposobnost voznje in upravljanja s stroji. Mioza
lahko povzro¢i zamegljen vid in tezave pri adaptaciji ocesa na temo. Ce se po operaciji, pri
kateri je bilo uporabljeno zdravilo Miostat, pojavi zacasno zamegljen vid, mora bolnik
pocakati, da se mu vid zbistri, preden sme spet voziti ali upravljati s stroji.

4.8 Nezeleni ucinki
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Tabelari¢ni pregled nezelenih uéinkov

Naslednji nezeleni uc¢inki, o katerih so porocali v klini¢nih Studijah z zdravilom Miostat in pri
uporabi zdravila, so razvr§¢eni v skladu z naslednjim dogovorom: zelo pogosti (>1/10),
pogosti (>1/100 do <1/10), ob¢asni (>1/1.000 do <1/100), redki (>1/10.000 do <1/1.000), zelo
redki (<1/10.000) ali neznana pogostnost (je ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov). V
razvrstitvah pogostnosti so neZeleni u¢inki navedeni po padajoci resnosti.

Nezeleni ucinki, ki so jih opazili po intraokularni uporabi zdravila Miostat v klini¢nih $tudijah
in potem, ko je bilo zdravilo dano v promet:

Razvrstitev po organskih sistemih Najprimernejsi izraz po klasifikaciji
MedDRA

Bolezni Ziv¢evja Obcasni: glavobol

Ocesne bolezni Obcasni: zviSan oCesni tlak

Redki: odstop mrezZnice, degeneracija roZenice
(bulozna keratopatija), uveitis, iritis,
motnjava roZenice, roZeni¢ni edem
Neznana: okvara vida, vnetje v sprednjem
ocCesnem prekatu, vnetje oci, podaljsan
ucinek zdravila (mioza), zamegljen vid,
ocesna boleCina, oCesna hiperemija

Bolezni prebavil Neznana: epigastri¢ne tezave, bruhanje, navzea

Naslednje neZelene uéinke so opazili po topikalni mioti¢ni terapiji:

Razvrstitev po organskih sistemih Najprimernejsi izraz po klasifikaciji
MedDRA

Bolezni Ziveevija Pogosti: glavobol

Ocesne bolezni Pogosti: spazem ciliarne miSice, hiperemija

ciliarnika, hiperemija veznice, fotofobija,
zamegljen vid

Obcasni: vaskularne motnje Sarenice
(vazodilatacija, povezana z ve¢jim
draZenjem Sarenice)

Redki: odstop mreZnice

Zilne bolezni Obcasni: rdecica

Bolezni prebavil Obcasni: bole¢ina v trebuhu, epigastrine tezave
Bolezni koZe in podkoZja Obcasni: hiperhidroza

Bolezni seéil Obcasni: nuja po uriniranju

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih

Porocanje o domnevnih neZelenih ucinkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je
pomembno. Omogoc¢a namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila.
Od zdravstvenih delavcev se zahteva, da poroc¢ajo o kateremkoli domnevnem nezelenem
ucinku zdravila na

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika

Center za zastrupitve
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ZaloSka cesta 2

SI1-1000 Ljubljana

Faks: + 386 (0)1 434 76 46
e-posta: farmakovigilanca@Kkclj.si

4.9 Preveliko odmerjanje

V primeru prevelikega odmerjanja znaki zastrupitve lahko vkljucujejo: glavobol, slinjenje,
sinkopo, bradikardijo, hipotenzijo, trebusne krce, bruhanje, astmo in diarejo.

Zdravljenje prevelikega odmerjanja je podporno. V primeru resne sistemske toksicnosti
utegne biti potrebno zdravljenje z antiholinergiki (kot npr. atropin).

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamiéne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: zdravila za zdravljenje glavkoma in zdravila za zozitev zenice,
parasimpatikomimetiki
Oznaka ATC: SO1E B 02

Karbahol je parasimpatikomimetik, ki povzroc¢i miozo s holinergi¢nim delovanjem na
motori¢no ploscico sfinktrske miSice v Sarenici.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Plazemskih koncentracij po intraokularni uporabi karbahola pri ¢loveku niso raziskovali.
Topikalno uporabljen karbahol zelo slabo penetrira skozi neposkodovan rozeni¢ni epitelij,
toda kombinacija z benzalkonijevim kloridom 0,3 mg/ml pomembno izbolj$a penetracijo
zdravila v roZenico. Studije na Zivalih so pokazale, da se intravensko injiciran karbahol hitro
izloCa iz plazme. Pri Zivalih se izloCa predvsem v se¢. Holin so ugotovili kot presnovek
karbahola v plazmi po intravenski uporabi.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

V Studijah na kuncih, kjer so zdravilo Miostat injicirali neposredno v steklovino ali sprednji
ocesni prekat ob ekstrakciji katarakte z metodo fakoemulzifikacije glede na klini¢no situacijo,
so opazali pricakovane farmakoloSke uc¢inke miotika. Pri kuncih niso opazali nobene bistvene
toksicnosti za oko ali oesno mreznico v primerjavi s kontrolnimi Zivalmi. V primerjavi s
kontrolnimi Zivalmi, ki so imele isto kirurSko zdravljenje, a so prejemale fizioloSko raztopino
ali raztopino acetilholinijevega klorida, injicirano v sprednji o¢esni prekat, so pri kuncih,
zdravljenih z zdravilom Miostat, opazali pove¢ano pogostnost iritisa. Opazali so tudi
prehodno vazodilatacijo irisa zaradi holinergi¢nih lastnosti zdravila Miostat, vendar
zdravljenje ni bilo povezano s povecanimi koncentracijami vnetnih celic ali povecanjem t.i.
vrednostmi laserskega blescanja.

Studije kancerogenosti ali mutagenosti niso bile opravljene.

6. FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoznih snovi
natrijev klorid,

kalijev klorid (E508),
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kalcijev klorid dihidrat (E509),

magnezijev klorid heksahidrat (E511),

natrijev acetat trihidrat (E262),

natrijev citrat dihidrat (E311),

natrijev hidroksid (E524) in/ali klorovodikova kislina (E507) (za uravnavanje pH),
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti

Zaradi pomanjkanja Studij kompatibilnosti zdravila ne smemo meSati z drugimi zdravili v isti
brizgi.

6.3 Rok uporabnosti

2 leti.
Po odprtju viale: raztopino je treba takoj uporabiti.

6.4 Posebna navodila za shranjevanje
Shranjujte pri temperaturi do 30°C.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

Steklene viale iz stekla tipa I.
Skatla z 12 vialami z 1,5 ml raztopine (12 x 1 viala v pretisnem omotu).

6.6  Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Zdravilo Miostat je namenjeno le za enkratno uporabo in ga ne smete uporabiti pri ve¢ kot
enem bolniku.

Zdravilo Miostat ne vsebuje nikakrsnih antimikrobnih snovi in je namenjeno le za enkratno
uporabo. Neuporabljeno raztopino je treba zavreci.

Neuporabljeno zdravilo ali odpadni material zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

7. IMETNIK DOVOLJENJA ZA PROMET

SA Alcon-Couvreur NV

Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgija

8. STEVILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

H/99/01030/001
9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum prve odobritve: 19.03.1999
Datum zadnjega podaljSanja: 07.07.2011
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10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

21.4.2017
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