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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Mydrane 0,2 mg/ml + 3,1 mg/ml + 10 mg/ml injek¢ni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje tropicamidum 0,2 mg, phenylephrini hydrochloridum
3,1 mg a lidocaini hydrochloridum monohydricum 10 mg.

Jedna davka 0,2 ml roztoku obsahuje tropicamidum 0,04 mg, phenylephrini hydrochloridum
0,62 mg a lidocaini hydrochloridum monohydricum 2 mg.

Pomocna latka se znaimym t¢inkem: sodik (0,59 mg/ 1 davka, viz bod 4.4).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekeni roztok.

Ciry, slabé nahnédly-zluty roztok, prakticky bez viditelnych ¢astic.

pH: 6,9-7,5

Osmolarita: 290 - 350 mosmol/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Pripravek Mydrane je indikovan pii operaci Sedého zakalu k vyvolani mydriazy a nitroo¢ni
anestézie.

Ptipravek Mydrane je urcen pouze pro dospé€lé pacienty.
4.2. Davkovani a zptusob podani

Podani do pfedni o¢ni komory. Jedna ampule je urcena k jednorazovému podani do oka.
Ptipravek Mydrane musi byt aplikovan o¢nim chirurgem.

Déavkovani

Pripravek Mydrane lze pouzit pouze u pacientl, u kterych byla jiz v ramci predoperac¢niho
vySetfeni prokazana dostate¢na dilatace pupily po pouziti lokalni mydriatické terapie.

Dospeli:



Do ptfedni o¢ni komory se pomalu aplikuje 0,2 ml ptipravku Mydrane pouze jednou injekei pfi
zahéajeni chirurgického zakroku.

Zvlastni populace
Starsi pacienti:
Uprava davkovani neni nutna.

Pediatricka populace:
Bezpecnost a Gcinnost piipravku Mydrane u déti ve véku 0 az 18 let nebyla stanovena.

Pacienti s poruchou funkce ledvin:
Vzhledem k nizké dévce a velmi malé systémové expozici (viz bod 5.2) neni Gprava davkovani
nutna (viz bod 4.4).

Pacienti s poruchou funkce jater:
Vzhledem k nizké davce a velmi malé systémové expozici (viz bod 5.2) neni Gprava davkovani
nutna.

Zpusob podani
Podéni do ptedni o¢ni komory.

Musi byt dodrzen nasledujici postup:

1. Pét minut pfed provedenim piedoperacni antiseptické pfipravy a prvni incizi se do oka
vkapnou 1 az 2 kapky anestetickych o¢nich kapek.

2. Na zacatku chirurgického zakroku o¢ni chirurg pomalu aplikuje do piedni o¢ni komory pouze
jednou injekei 0,2 ml pfipravku Mydrane, postrannim nebo hlavnim portem.

Pokyny k zachazeni s ptipravkem pied pouzitim, viz bod 6.6.
4.3. Kontraindikace

- Hypersenzitivita na 1éCivé latky (tropikamid, fenylefrin-hydrochlorid a monohydrat lidokain-
hydrochlorid) nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1

- Znama hypersenzitivita na anestetika amidového typu.

- Znama hypersenzitivita na atropinové derivaty.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zvldstni upozornéni:

Doporucena davka piipravku Mydrane je 0,2 ml, zadna dalsi davka se nema aplikovat, jelikoz
nebyl prokazan zadny dalsi signifikantni ¢inek a byla pozorovana zvysena ztrata endotelialnich
bunék (viz také bod 4.9).

Pti doporuceném davkovani pfipravku Mydrane nebyla hlasena kornealni endotelialni toxicita,
presto, vzhledem k omezenym tidajim, nelze toto riziko vyloucit.

S ptipravkem Mydrane nejsou zadné klinické zkuSenosti u:

- pacientt 1éCenych inzulinem nebo s nekontrolovanym diabetem,

- pacientl s onemocnénim rohovky, zejména téch s koexistujicim endotelidlnim bunénym
poskozenim,



- pacientl s uveitidou v anamnéze,

- pacientli s abnormalitami pupily nebo pfitomnym o¢nim poranénim,

- pacienti s velmi tmavymi duhovkami,

- pacientt, u kterych je operace Sedého zakalu kombinovana s transplantaci rohovky.

S ptipravkem Mydrane nejsou zkuSenosti u pacientu s rizikem syndromu plovouci duhovky. U
téchto pacientti mize byt vhodnéjsi postupna dilatace pupily zahajena podavanim mydriatickych
ocnich kapek.

Béhem operace Sedého zakalu nejsou klinické zkuSenosti s pripravkem Mydrane u pacienti
lécenych lokalnimi mydriatiky a u kterych se béhem operace objevi konstrikce pupily (nebo
dokonce mibza).

Piipravek Mydrane neni, vzhledem k vasokontrikénimu ucinku fenylefrinu, doporucen u
pacientil, u kterych je operace Sedého zakalu kombinovana s vitrektomii.

Piipravek Mydrane neni doporucen u pacientd s mélkou predni komorou nebo s anamnézou
akutniho zachvatu glaukomu s izkym thlem.

Pouziti ptipravku Mydrane u pacientd s mélkou pfedni komorou, anamnézou akutniho zachvatu
glaukomu s Gizkym thlem a/nebo nedostate¢nou dilataci zornice mize zvysit riziko iridokély a
syndromu vlajici duhovky.

2Zvldstni opatieni pro pouZiti:

U piipravku Mydrane nebyly detekovany nebo byly prokdzany velmi nizké systémové
koncentrace 1éCivych latek (viz bod 5.2). Jelikoz systémové ucinky fenylefrinu a lidokainu jsou
zavislé na davce, je jejich vyskyt pii pouziti pfipravku Mydrane nepravdépodobny. Piesto jejich
riziko nelze vyloucit a je tfeba mit na paméti, Ze:

- Fenylefrin ma sympatomimeticky uc¢inek, ktery mize mit vliv na pacienty s hypertenzi,
srdecnim onemocnénim, hypertyre6zou, ateroskler6zou nebo onemocnénim prostaty a na vSechny
pacienty, u kterych je kontraindikovano systémové podani presorickych amind.

- Lidokain je tfeba pouzivat s opatrnosti u pacientt s epilepsii, myastenia gravis, s poruchami
srdec¢niho vedeni, méstnavym srdecnim selhanim, bradykardii, t€Zkym Sokem, poruchou dychani
nebo poruchou funkce ledvin s clearance kreatininu nizs$i nez 10 ml/min.

Tento 1écivy pripravek obsahuje méne nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze
je v podstate ,,bez sodiku*.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a jiné formy interakce

S ptipravkem Mydrane nebyly provedeny Zadné studie interakei.
Jelikoz se ocekava velmi nizka systémova expozice (viz bod 5.2), systémové interakce jsou
nepravdépodobné.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

K dispozici nejsou dostate¢né udaje o podavani fenylefrinu a tropikamidu u téhotnych Zen. Studie
na zvifatech jsou s ohledem na ucinek na tc¢hotenstvi, embryonalni/fetdlni vyvoj, porod a
postnatalni vyvoj nedostatecné.



Ackoli studie na zviratech neprokazaly skodlivy vliv na plod, lidokain prochazi placentou a nema
se behem t¢hotenstvi podavat.

PrestoZe je ocekdvana systémova expozice zanedbatelna, nelze ji vyloucit.
Proto nema byt piipravek Mydrane béhem téhotenstvi pouzivan.

Kojeni

K dispozici nejsou zadné udaje tykajici se vyluCovani fenylefrinu a tropikamidu do matefského
mléka. Fenylefrin je vSak pfi peroralnim podani Spatné vstiebatelny, absorpce u kojence by tak
byla zanedbatelna. Na druhé strané, kojenci mohou byt velmi citlivi na anticholinergika, a i ptes
nepatrnou systémovou expozici se pouziti tropikamidu u kojicich zen nedoporucuje.

Malé mnozstvi lidokainu je vylu¢ovano do matetského mléka a existuje proto moznost alergické
reakce u kojence.

Proto nema byt ptipravek Mydrane béhem kojeni pouzivan.

Fertilita
K dispozici nejsou zadné udaje tykajici se vlivu pfipravku Mydrane na muzskou a zenskou
fertilitu.

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Mydrane ma, vzhledem k svému mydriatickému plsobeni, mirny vliv na schopnost
tidit a obsluhovat stroje. Proto po operaci Sedého zakalu za pouziti injekce ptipravku Mydrane
musi byt pacient poucen, aby nefidil ani neobsluhoval stroje, dokud porucha vidéni pretrvava.

4.8. Nezadouci ucinky

Nezadouci ucinky byly hlaseny pii pouziti pfipravku Mydrane v klinickych studiich (viz bod 5.1).
Vétsinou §lo o poruchy oka s mirnou az stfedné zavaznou intenzitou.

Souhrn bezpecnostniho profilu:

Ruptura zadniho pouzdra Cocky a cystoidni makularni edém jsou dobife znamé komplikace
objevujici se béhem a po operaci Sedého zakalu. Mohou se vyskytnout méné ¢asto (mén€ nez u 1
ze 100 pacienttl).

Tabulkovy prehled nezadoucich ucinkii:

Nezadouci ucinky jsou roztiidény podle Cetnosti vyskytu nasledovné: velmi casté (>1/10), Casté
(>1/100 az <1/10), mén¢ casté (>1/1000 az <1/100), vzacné (=1/10000 az <1/1000); velmi vzacné
(<1/10000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Nezadouci ucinky, hlasené v klinickych studiich, jsou setazeny v nasledujici tabulce podle tiid
organovych systémt, v kazdé skuping Cetnosti pak podle klesajici zavaznosti.

Trida organovych systémi Cetnost NeZadouci ucinky

Poruchy nervového systému Méng¢ Casté Bolest hlavy




Poruchy oka Mén¢ Casté Keratitida, cystoidni
makularni edém,

zvySeni nitroo¢niho tlaku,
ruptura zadniho pouzdra
¢ocky, prekrveni oka

Cévni poruchy M¢né Casté Hypertenze

Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky

Hl43eni podezieni na nezadouci tc€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dalezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosti a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9. Predavkovani

Systémovy ucinek
Vzhledem k jednorazovému pouziti a predpokladané nizké systémové expozici piipravku
Mydrane, se riziko systémovych u¢inki v disledku preddvkovani neocekava.

Ptiznaky predavkovani fenylefrinem pfi ofnim podani budou pravdépodobné ptiznaky
vyplyvajici ze systémové absorpce, veetné extrémni Gnavy, poceni, zavrati, zpomaleni srde¢niho
rytmu a kdématu.

Jelikoz zavazna toxicka reakce na fenylefrin ma rychly nastup a kratké trvani, 1écba je v prvni
radé¢ symptomaticka. Doporucuje se okamzitd injekce rychle ucinkujiciho alfa-adrenergniho
blokatoru, napft. fentolaminu (davka 2 az 5 mg i.v.).

Ptiznaky predavkovani tropikamidem pfi ofnim podani zahrnuji bolest hlavy, zrychleny tep,
sucho v ustech, suchou kizi, neobvyklou ospalost a navaly horka.

Systémové ucinky se u tropikamidu neocekavaji. Pokud by se pti ptedavkovani vyskytly lokalni
ucinky, napf. pretrvavajici mydriaza, je tfeba aplikovat pilokarpin nebo 0,25% w/v fysostigmin.

V piipad€é nadmérné absorpce lidokainu do krevniho obéhu mohou piiznaky zahrnovat uc¢inky na
CNC (napt. kieCe, bezvédomi a moznou zastavu dychani) a kardiovaskularni ucinky (napft.
hypotenzi, utlum srdecni ¢innosti, bradykardii a moznou srdecni zastavu).

Lécba pacientdi, u kterych se projevila systémova toxicita lidokainu, zahrnuje zastavu kieci a
zajisténi adekvatni ventilace kyslikem, v pripad¢ potieby asistovanou nebo kontrolovanou
ventilaci (respiraci).

Lokalni ucinky
Predavkovani mlize zpusobit ztratu endotelovych bunék (viz body 4.4 a 5.1).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Farmakoterapeuticka skupina: Mydriatika a cykloplegika, tropikamid, kombinace
ATC kod: SO1FAS6

Mydrane je injek¢ni roztok urceny k podani do pfedni ocni komory, ktery obsahuje kombinaci

dvou syntetickych mydriatik (tropikamid - anticholinergikum a fenylefrin - alfa-
sympatomimetikum) a jednoho lokélniho anestetika (monohydrat lidokain-hydrochlorid).
Mechanismus ucinku:

Fenylefrin je pfimo pilsobici sympatomimetikum. Vyvoldva mydridzu stimulaci alfa-

adrenergnich receptori m. dilatator pupillae (kontrakce m. dilatator pupillae vede k dilataci
zornice). Nema témei zadny cykloplegicky ucinek.

Tropikamid je parasympatolytikum, které po navazani blokuje M4 muskarinové receptory
v o¢nich svalech. To brani m. sphincter pupillac a m. ciliaris odpovidat na cholinergni stimulaci.
Tak dochazi k dilataci pupily a paralyze m. ciliaris (cykloplegii).

Lidokain je lokalni anestetikum amidového typu. Inhibuje reflux iontl, nutny k iniciaci a vedeni
impulzi, ¢imz stabilizuje neuronalni membranu.

Farmakodynamické ucinky

Ackoli tropikamid v monoterapii vyvold mydridzu i cykloplegii, pfi souCasném pouziti
sympatomimetika, jako je fenylefrin, dochazi k dalSimu mydriatickému uc¢inku. Tato synergicka
kombinace je Casto predepisovana k dosazeni maximalni dilatace pupily pii operaci katarakty.
Béhem faze II klinické studie bylo dosazeno pied injekci viskoelastické latky primérné 95%
dilatace béhem 30 sekund po aplikaci 200 mikrolitrii piipravku Mydrane do ptfedni o¢ni komory.
Pozorovana velikost pupily béhem faze II a III klinickych studii je uvedena v nasledujici tabulce
(pacienti, kterym byla podana jedna injekce piipravku Mydrane v davce 200 mikrolitrG do predni
o¢ni komory):

Faze studie 11, n=24 Faze studie III, n=181
Béhem 30 sekund po Po aplikaci Po aplikaci Tésné pred IOL
injekci pfipravku ptipravku ptipravku Mydrane a injekei
Mydrane Mydrane a nasledné injekci
nasledné injekci | viskoelastické latky
viskoelastické
latky
Velikost pupily
(mm)
Primér (SD) 6,7 (0,7) 7,7 (0,7) 7,8 (0,8) 7,9 (0,9)
Median 6,7 7,7 7,8 7.9

Ve studii faze III, po jedné injekci 200 mikrolitrG pripravku Mydrane a injekci viskoelastické
latky (tésné pied kapsulorexi), byla u 86,7 % pacientll velikost pupily nejméné 7 mm. V téchto
klinickych studiich faze II a III byla mydridza po pouziti piipravku Mydrane prokazana jako
stabilni az do konce chirurgického zakroku. Navrat k normalni velikosti pupily nastal po 5-7
hodinach.

Klinicka ucinnost a bezpecnost
Klinicka uc¢innost:




Mydriaticky a anesteticky ucinek ptipravku Mydrane byl hodnocen ve fazi III multicentrické
randomizované oteviené studie ve srovnani se standardni topickou lécbou (fenylefrin a
tropikamid) u 555 pacientii podstupujicich operaci katarakty. Pramér pupily byl po lokalni
mydriatické aplikaci > 7 mm. 5 minut a 1 minutu pted operaci byl u obou skupin podan tetrakain
1% o¢ni kapky.

Mydriaza:

Neinferiorita ptipravku Mydrane viici referencni 1é€be (tropikamid 0,5% oc¢ni kapky a fenylefrin
10% o¢ni kapky, aplikace jedné kapky kazdého ptipravku 3x pred operaci) byla prokazana pro
primarni a koprimarni kritéria a¢innosti v mITT populaci (vit tabulka nize):

mITT populace Rozdil (%) mezi skupinami
Mydrane Re{eéré'f)l;éni (Mydrane - Referen¢ni)
[95% CI]
Primarni kritéria ucinnosti N=268 N=281 42
Pocet (%) respondera* 265 (98.,9) 266 (94,7) (42 126]
95% CI [96,8 ; 99,8] [91,3;97,0]
Koprimarni Kkritéria N=250 N=261
ucinnosti 41
Pocet (%) responderd ** 246 (98.4) 246 (94,3) [4,5 ; 12,8]
3% Cl [96,0599.6] | [90,7;96,7]

* Responder byl definovan jako pacient, u kterého byla kapsulorexe provedena bez pouZziti dalsi
mydriatické lécby

** Responder byl definovan jako pacient, u kterého byla kapsulorexe provedena bez pouZiti dalsi
mydriatické lécby a u kterého byla velikost pupily tésné pred kapsulorexi > 5,5 mm.

Béhem faze III byl aplikovan ptipravek Mydrane 268 pacientim, 197 pacientiim byla aplikovana
jedna injekce 200 mikrolitrd do pfedni o¢ni komory, 71 pacientim byla aplikovana jesté dalsi
injekce 100 mikrolitrd do pfedni o¢ni komory, kterd ale nemela zddny vyznamny dalsi G¢inek a
po které byla pozorovana zvysena ztrata endotelovych bunék (viz také bod 4.9).

Analyza udaji pacientl, kterym byla aplikovana jedna injekce 200 mikrolitri do pfedni oc¢ni
komory, u kterych byla kaspulorexe provedena bez pouziti dalsi mydriatické 1écby a u nichz
velikost pupily pted kaspulorexi byla vice nez 6 mm, je uvedena v nasledujici tabulce.




Rozdil (%) mezi skupinami
Mydrane Referencni (Mydrane 200 mikrolitri
200 mikrolitr 1écba - Referen¢ni)
[95% CI]

N N=181 N=261

Pocet (%) pacientl bez dalsi

mydriatické 1écby a s

velikosti pupily tésné pred

kaspulorexi> 6 mm 180 (99.4) 246 (94.3) 5.2

95% CI

[97,0; 100,0] [90,7; 96,7] [-4,3; 14,6]

Anestézie:

Pted intraokularni injekci byl komfort pacienta statisticky vyznamné lepsi pii pouziti ptipravku
Mydrane (p=0,034) a nebyl nalezen statisticky vyznamny rozdil mezi skupinami v dalSich
usecich operace (pted injekci viskoelastické latky, kaspulorexi a injekci cefuroximu).

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
Pro ptipravek Mydrane nejsou dostupné zadné o¢ni farmakokinetické udaje.

Po injekcei pripravku Mydrane do piedni o¢ni komory patnacti pacientiim podrobujicim se operaci
katarakty byly koncentrace 1éCivych latek v plazmé 2, 12 a 30 minut po aplikaci srovnany se
standardni topickou lé¢bou (fenylefrin 10% oc¢ni kapky a tropikamid 0,5% o¢ni kapky). Pokud
jde o tropikamid, byli vSichni pacienti ve skupiné s piipravkem Mydrane pod limitem detekce
(< 0,1 ng/ml), zatimco v referen¢ni skupin€ byla hladina u vSech pacientli nad limitem. Hladina
fenylefrinu (hladina detekce < 0,1 ng/ml) byla nedetekovatelnd u vSech pacientii ve skupiné
s ptipravkem Mydrane s vyjimkou 2 (maximum 0,59 ng/ml), zatimco u referencni skupiny byla u
vSech pacientd nad limitem detekce (maximum 1,42 ng/ml). Plazmatické koncentrace lidokainu
byly naméfeny u vSech pacientd ve skupiné€ s pfipravkem Mydrane s nejvyssi koncentraci 1,45
ng/ml (pod hladinou vyvolavajici systémové ucinky: mezi 1 500 a 5 000 mikrogramd/ml).

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

U kralikt byla ocni snaSenlivost po jedné aplikaci 200 mikrolitrd pfipravku Mydrane do ptedni
o¢ni komory s vyplachem nebo bez n¢ho (Stérbinova lampa, Tyndalliiv jev, tloustka rohovky,
hustota bunék v endotelu, elektroretinografie a histologie) velmi dobra po dobu 7 dnti po podani.

Znamky ocni nesnasenlivosti byly pozorovany pouze u slozeni s vyssi koncentraci 3 1éCivych
latek (5nasobné a vyssi koncentrace nez v pfipravku Mydrane). Nejvyssi testovanad koncentrace
(10x vyssi) zvysila tloustku rohovky a vyvolala zdvazné o¢ni zmény, kvili kterym bylo jedno
zvife 3. den utraceno.

Systémova toxicita fixni kombinace fenylefrinu, tropikamidu a lidokainu nebyla studovana.
Presto, vzhledem k prokazané oftalmologické bezpec¢nosti tfi individualnich substanci a pouziti

ptipravku Mydrane pouze v jedné injekci do pfedni ocni komory, se zadné zvlastni riziko
kombinace neocekava.




Podobné nebyla hodnocena farmakologicka bezpecnost, genotoxicita a reproduk¢ni toxicita
jednotlivych substanci fixni kombinace. U kralikii podéani fenyefrinu (12,5 mg/kg, s.c.) zptsobilo
snizeny prutok krve uterem (86,8% snizeni asi za 15 minut), a tak byl prokazan fetotoxicky a
teratogenni uc¢inek. U lidokainu nebyl ve studiich embryonalniho/fetdlniho vyvoje u potkant a
kraliki zadny teratogenni uc¢inek pozorovan. Embryotoxicita a sniZzeni postnatalniho pteziti byly
pozorovany pouze u davek toxickych pro matku. Lidokain rovnéz nebyl genotoxicky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych litek

Chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrat dinatrium-edetatu, voda na injekci.

6.2. Inkompatibility

V literatute a v klinickych studiich nebyly hlaseny zadné inkompability 1éCivych latek piipravku
s nejCastéji uzivanymi piipravky pii operaci katarakty. Kompatibilita s viskoelastickymi latkami
byla potvrzena farmaceutickym testem interakce.

6.3. Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento léCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Jeden blistr z papiru/PVC obsahujici 1ml sterilni ampulku z hnédého skla (tfida I) naplnénou 0,6
ml injek¢niho roztoku. Druhy blistr obsahujici Smikronovou sterilni jehlu s filtrem.

Krabicka s 1, 20 a 100 sterilnimi ampulkami spolu s 1, 20 a 100 Smikronovymi sterilnimi jehlami
s filtrem.

Souprava obsahujici jeden blistr z papiru/PVC s 1ml sterilni ampulkou z hnédého skla (t¥ida I)
naplnénou 0,6 ml injek¢niho roztoku a Smikronovou sterilni jehlou s filtrem.

Krabicka s 1, 20 a 100 soupravami (tj. blistr se sterilni ampulkou a sterilni jehlou s filtrem).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pouze k jednorazovému podani do oka.

Pouzijte okamzité po prvnim otevieni ampulky.

Pouze pro soupravu (blistr obsahujici ampulku i jehlu): §titek z blistru nalepte do pacientovy
zdravotni dokumentace.



Varovani: Nepouzivejte, pokud je blistr nebo odlupovaci vrstva zni¢ena nebo zlomena. Otvirejte
pouze v aseptickém prostiedi. Obsah blistru je sterilni.

Roztok musi byt vizualné zkontrolovan a miize byt pouzit pouze, pokud je ¢iry, slabé nahnédly-
zluty, prakticky bez viditelnych ¢astic.

Piipravek Mydrane musi byt aplikovan injekci do pfedni komory oc¢ni, ocnim chirurgem
v doporuceném aseptickém prostfedi pro operaci katarakty.

Pti priprave injekce do predni komory o¢ni dodrzujte nasledujici pokyny:

1. Zkontrolujte neotevieny blistr, zda je neporuseny. Odloupnutim blistr oteviete v aseptickych
podminkach, aby byla zarucena sterilita obsahu.

2. Rozlomenim oteviete sterilni ampulku obsahujici pripravek. Pii otevirani OPC ampulky (one-
point-cut) v oznaeném zafezu postupujte nasledovné: Drzte dolni ¢ast ampulky s palcem
smefujicim k barevné oznacenému bodu. Uchopte vrchni ¢ast ampulky druhou rukou, opét
palcem smérem k barevnému bodu, a zatlacte dozadu. Tak se ampulka v oznaceném zatrezu

rozlomi.

3. Upevnéte sterilni jehlu s 5-mikronovym filtrem (souc¢asti baleni) na sterilni stiikacku. Sejméte
kryt z jehly a natdhnéte nejméné 0,2 ml injek¢niho roztoku z ampulky do strikacky.

4. Odpojte jehlu od stiikacky a nahrad’te ji kanylou vhodnou k aplikaci do pfedni komory oka.

5. Opatrné odstraiite vzduch ze stfikacky. Objem upravte na 0,2 ml. Stiikacka je pfipravena
k pouziti.

6. Pomalu aplikujte 0,2 ml roztoku do piedni komory oka, pouze jednou injekei, postrannim nebo
hlavnim portem.

7. Po pouziti zlikvidujte zbyly injek¢ni roztok. Neponechavejte jej k moznému dalSimu pouZiti.

Vsechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Pouzité jehly zlikvidujte v kontejneru pro ostré predméty.
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