Tento dokument je odbornou informaci k léfivému pripravku, ktery je predmétem specifického
1é€ebného programu. Odborna informace byla predlozena zadatelem o specificky 1é€ebny program. Nejedna
se o dokument schvaleny Statnim tstavem pro kontrolu 1éCiv.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRiPRAVKU
MIOSTAT, injekéni roztok pro nitroo¢ni podani 0,1 mg/ml
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 ml roztoku obsahuje carbacholum 0,1 mg.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok pro nitroo¢ni podani.
Ciry bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

41 Terapeutické indikace

Ptipravek je indikovan pro vyvolani tiplné midzy jak po odstranéni Cocky pfi extrakci katarakty s
neporusenou zornici, tak pii perforujici keratoplastice a jiné operaci pfedniho segmentu, kde je
zadouci mioza, jako je cyklodialyza.

Prevence prolapsu duhovky a usnadnéni umisténi stehti v rohovce.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Pouze pro nitroo¢ni podani.

Vyjméte lahvicku ptipravku MIOSTAT z obalu za aseptickych podminek.

Natahnéte roztok do suché sterilni injekéni stéikacky a pied nitrooénim podanim vyméiite jehlu za
atraumatickou kanylu pouZzivanou k nitroo¢ni irigaci.

Jemné vstiiknéte ne vice nez 0,5 ml piipravku do pfedni komory, abyste dosahli pozadované miozy.

Ptipravek MIOSTAT muze byt podavan pted i po aplikaci stehi.
Maximalni miézy je obvykle dosazeno 2 az 5 minut po podani.

Pripravek MIOSTAT neobsahuje zadné konzervacni latky, a proto by se nemél pouzivat znovu. Sterilitu
nelze zarudit, pokud dojde k poskozeni obalu nebo lahvi¢ky. Baleni otevirejte pouze za aseptickych
podminek. (viz bod 4.4).

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pouze pro jednorazové nitroo¢ni podani. VSechen zbyvajici roztok zlikvidujte (viz bod 4.2).
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Piipravek MIOSTAT ma byt podavan s opatrnosti pacientim se srdecnim onemocnénim, akutnim srde¢nim
selhanim, bronchidlnim astmatem, peptickym viedem, hypertyre6zou, gastrointestinalnimi kiecemi,
obstrukci mocovych cest a s Parkinsonovou chorobou.

Piipravek MIOSTAT ma byt také podavan s opatrnosti pacientiim, jez maji v anamnéze iritidu nebo
uveitidu.

Pripravek MIOSTAT mtize zhorsit nitroo¢ni zanét zptisobeny chirurgickym zakrokem.

Stejné jako u vSech miotik bylo hlaseno odchlipeni sitnice pii pouziti u Citlivych jedinct a u pacientt s jiz
existujicim onemocnénim sitnice (viz bod 4.8).

Zatka sklenénych lahvicek obsahuje pfirodni kaucuk (latex), ktery mtize vést k zadvaznym alergickym
reakcim.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1,5 ml lahviéce, tj. je v podstaté ,,bez
sodiku".

Tento 1éCivy piipravek obsahuje draslik v mnozstvi mensim nez 1 mmol (39 mg) v 1,5 ml lahvicce, tj. je v
podstaté ,,bez drasliku".

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Za urcitych okolnosti mohou cholinergni agonisté zvysit G¢innost depolarizujicich myorelaxancii, jako je
sukcinylcholin; snizit u€¢innost nedepolarizujicich svalovych relaxancii; a prodlouzit negativni chronotropni
ucinek srde¢nich glykosida v disledku zvy$eného Géinku neurotransmiteru acetylcholinu.

Pokud se ptipravek MIOSTAT pouziva soucasné s topickym epinefrinem, topickym timololem a/nebo
systémove podavanymi inhibitory karboanhydrazy, mize byt uc¢inek miotik na snizeni nitroocniho tlaku
zvysen.

Ackoli klinicky vyznam nebyl prokazan, mioticky ucinek ptipravku MIOSTAT muze byt antagonizovan
dlouhodobou lokalni nebo systémovou terapii kortikosteroidy, systémovymi anticholinergiky,
antihistaminiky, meperidinem, sympatomimetiky a tricyklickymi antidepresivy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucinku karbacholu na lidskou plodnost.

Téhotenstvi

Neexistuji zadné zdokumentované zkusenosti s pouzitim karbacholu béhem téhotenstvi u clovéka k
vyhodnoceni potencialni §kodlivosti. Omezené udaje ze studii na mySich nenaznacuji §kodlivé G¢inky s
ohledem na reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).

Vzhledem k chybé&jicim tidajim je tfeba pii pouziti ptipravku MIOSTAT u t€hotnych Zen zvazit ptinos
1é¢by pro matku vzhledem k moznému riziku pro dite.

Kojeni

Neni znamo, zda se karbachol vylucuje do lidského matefského mléka. Vzhledem k nizké systémové
expozici pii o¢nim podani je vSak nepravdépodobné, Ze by u ditéte mohlo dojit k farmakologickému
ucinku prostrednictvim mléka. V ptipadé potieby lze kojeni béhem lécby piipravkem MIOSTAT zachovat.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
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Pripravek MIOSTAT ma vyznamny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Midza mize zpUsobit
rozmazané vidéni a potiZe pfi adaptaci na tmu. Pokud dojde k docasn€¢ rozmazanému vidéni, mél by
pacient pfed fizenim nebo obsluhou strojii pockat, nez se vidéni upravi.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci Gcinky byly sefazeny podle nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1 /10), casté (> 1
/100 az < 1/10), méné ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10
000) nebo neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit). V kazdé skupiné cetnosti jsou nezadouci ucinky
uvedeny podle klesajici zdvaznosti.

Béhem klinickych studii s ptipravkem MIOSTAT a pii praktickém pouZiti byly pozorovany
nasledujici nezadouci uc€inky:

Tridy organovych systému Preferované terminy MedDRA
Poruchy nervového systému Casté: bolest hlavy
Poruchy oka Casté: zvyseny nitroo¢ni tlak

Neni znamo.: degenerace rohovky, zakal rohovky, zanét predni
komory, edém rohovky, zanét oka, zhorSeni zraku, pietrvavajici
ucinek (midza), rozmazané vidéni, bolest oci, ocni hyperémie

Gastrointestinalni poruchy Neni znamo. zvraceni

Po podéni parasympatomimetik se mohou vyskytnout nésledujici nezadouci ucinky, které se mohou objevit
také u pripravku MIOSTAT: kieCe v o¢nich svalech, mirn4 iritida, snizeny krevni tlak a zpomaleny srde¢ni
rytmus.

Stejné jako u jinych miotik miiZze dojit k odchlipeni sitnice.

HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci u¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Piedavkovani

V ptipadé predavkovani mohou piiznaky toxicity zahrnovat: bolest hlavy, slinéni, poceni, synkopu,
bradykardii, hypotenzi, biisni kieCe, zvraceni, astma a prijem. Lécba pfedavkovani je podplrna. V piipade
tézké systémové toxicity miize byt nezbytna 1é¢ba anticholinergiky. Kiece 1ze kontrolovat kratkodobé
pusobicimi barbituraty.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: parasympatomimetika. ATC kod: SO1EBO02.

Ptipravek MIOSTAT obsahuje 0,1 mg/ml karbacholu, ptimo plsobiciho parasympatomimetika se silnou
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miotickou aktivitou. Pfipravek MIOSTAT je stabilni, pfipraveny k okamzitému pouZiti a nemusi byt
rozpustén.

Ve srovnani s acetylcholinem bude navozena mioza trvat po aplikaci piipravkem MIOSTAT déle. Po
nitroocnim podani je maximalni mi6ézy obvykle dosazeno po 2 az 5 minutach. Karbachol se nerozklada
cholinesterazou. Roztok je vzhledem k o¢ni tkani izohydricky a cytofylakticky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Nebyly provedeny zadné farmakokinetické studie S nitroo¢nim podanim piipravku MIOSTAT.
5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Ve studiich na kralicich, v nichz byl ptipravek MIOSTAT podéavan ptimo do sklivce nebo do predni
komory za simulovanych chirurgickych podminek, byly zaznamenany ocekavané cinky spojené se
zuzenim zornice. Krome zvyseného rizika zanétu duhovky nebyly pozorovany zadné toxické ucinky na
oko nebo na sitnici. V dasledku cholinergniho ptisobeni byla pozorovana dilatace krevnich cév. Tento
ucinek byl ptechodny a nemohl byt spojen se zanétlivou odpovédi.

Omezena data ze studii na mysich nenaznaduji $kodlivé uginky na reprodukci. Udaje u potkanti a kralika
chybi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Chlorid draselny

Chlorid vapenaty

Chlorid hotecnaty

Octan sodny

Citrat sodny

Kyselina chlorovodikova a/nebo hydroxid sodny pro tpravu pH (pH 6,5-7,0)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

Neotevieno: 2 roky
Po prvnim otevieni lahvicky musi byt roztok ihned pouZit.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Neuchovavejte v chladni¢ce nebo mraznicce.

6.5 Druh obalu a velikost baleni
Lahvi¢ka ze skla typu | 0 objemu 2,0 ml se Sedou butylovou pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem
obsahujici 1,5 ml instilacniho roztoku, balené v prihledném blistru z PVC-TYVEK.

Kartonova krabicka s 12 injek¢nimi lahvickami.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
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Pouze pro jednorazové pouziti

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ALCON NEDERLAND BV

Avelingen-West 64

4202 MV Gorinchem

Nizozemsko

8.  REGISTRACNI CISLO/ REGISTRACNI CISLA

MIOSTAT je registrovan pod ¢islem RVG 11678.

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. bfezna 1989
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 17. biezna 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Posledni ¢asteéna zména se tyka bodu 4.4: 26. biezna 2021
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