Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Mydrane, (0,2 mg + 3,1 mg + 10 mg)/ml, roztwor do wstrzykiwan

Tropicamidum + Phenylephrini hydrochloridum + Lidocaini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest Mydrane i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Mydrane
Ten lek ma posta¢ roztworu, ktory wstrzykuje si¢ do oka.

Zawiera trzy substancje aktywne:

e tropikamid, ktory nalezy do grupy lekow blokujacych przeptyw impulsoéw przez okreslone nerwy,
znanych jako $rodki antycholinergiczne,

o fenylefryna (w postaci fenylefryny chlorowodorku), ktora nalezy do grupy lekow nasladujacych
wplyw impulsow przenoszonych przez okre$lone nerwy (Srodkow alfa-
sympatykomimetycznych),

e lidokaina (w postaci lidokainy chlorowodorku), ktora nalezy do klasy lekow nazywanych
srodkami znieczulajacymi typu amidowego dziatajagcymi miejscowo.

W jakim celu stosuje si¢ ten lek
Lek do stosowania wytacznie u dorostych.

Jest podawany przez chirurga okuliste poprzez wstrzykniecie do oka na poczatku operacji zacmy
(zmetnienia soczewki) w celu powigkszenia zrenicy oka (rozszerzenie zrenicy) oraz w celu uzyskania
znieczulenia oka w trakcie zabiegu operacyjnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mydrane

Kiedy nie stosowaé¢ Mydrane:

e jesli pacjent ma uczulenie na tropikamid, fenylefryny chlorowodorek i (lub) lidokainy
chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6),

e jesli pacjent ma uczulenie na srodki znieczulajace z grupy amidow,

e jesli pacjent ma uczulenie na pochodne atropiny.




Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek Mydrane nie jest zalecany:

e przy operacji za¢my potaczonej z niektorymi rodzajami operacji oka (witrektomia),

e jesli stwierdzono, ze przednia czg¢$¢ (komora przednia) oka jest ptytka,

e jesli u pacjenta wystapit ostry wzrost ci$nienia wewnatrzgatkowego (ostra jaskra z waskim katem
przesaczania) w wywiadzie.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, szczegolnie gdy u pacjenta wystepuje:

e wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie),

e zgrubienie §cian tetnic (miazdzyca tetnic),

e kazda choroba serca, szczegolnie jesli ma wplyw na czestos$¢ pracy serca,

e przeciwskazania dla lekow, ktére zwiekszaja ci$nienie krwi (aminy presyjne) i sg podawane
ogolnoustrojowo,

¢ nadczynnos¢ tarczycy,

e zaburzenia gruczotu krokowego,

o padaczka (epilepsja),

e jakiekolwiek choroby watroby lub problemy z nerkami,

o jakiekolwiek problemy oddechowe,

e utrata czynnosci mi¢$ni i ich nuzliwo$¢ (miastenia).

Mydrane a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Nie nalezy stosowac¢ tego leku:

e podczas ciazy,

e w okresie karmienia piersig.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Mydrane ma umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.
W zwiazku z tym nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw i (lub) obstugiwa¢ maszyn, zanim nie powrdci
normalne widzenie.

Mydrane zawiera séd
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce, tzn. w zasadzie ,,nie zawiera
sodu”.

3. Jak stosowaé Mydrane

Pacjent powinien otrzymac ten lek tylko w przypadku, jesli podczas badania przedoperacyjnego
uzyskano u pacjenta dostateczne rozszerzenie zrenicy po zastosowaniu standardowych kropli do oczu
rozszerzajacych zrenice.

Dawkowanie i sposob podawania

e Wstrzykniecie leku Mydrane bedzie wykonane przez chirurga okuliste, w znieczuleniu
miejscowym, na poczatku zabiegu chirurgicznego (operacji) zac¢my.

e Zalecana dawka to 0,2 ml roztworu w pojedynczym wstrzyknieciu. Nie nalezy wstrzykiwaé
dodatkowej dawki, poniewaz nie wykazano znaczacego dziatania dodatkowego | zaobserwowano
zwigkszong utratg komorek srodblonka (komorki tylnej warstwy rogowki).

e Ta sama dawka jest stosowana dla dorostych i oséb w podesztym wieku.

2



Zastosowanie wiekszej niz zalecana lub zbyt malej dawki leku Mydrane
Lek bedzie podawany przez chirurga okulistg. Jest mato prawdopodobne, Ze u pacjenta dojdzie do
przedawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najpowazniejsze dobrze znane powiktania wystepujace w trakcie lub po operacji usuniecia zaémy:
Niezbyt czesto: mogg dotyczy¢ do 1 osoby na 100

e Uszkodzenie soczewki (pekniecie tylnej torebki),

e o0brzek siatkowki (torbielowaty obrzek plamki).

W takim przypadku nalezy zasiggna¢ pilnej porady lekarza.

Inne dziatania niepozadane:

Niezbyt czesto: mogg dotyczy¢ do 1 osoby na 100

e bol glowy,

e 0brzek rogowki (zapalenie rogéwki), zwigkszone cisnienie w oku, zaczerwienienie oka
(przekrwienie oka),

e Wysokie ci$nienie krwi (nadcis$nienie).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309.

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Mydrane
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku, blistrze i amputce.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Wyltacznie do jednorazowego uzycia. Lek nalezy uzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu amputki.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mydrane

e W kazdej dawce o obj¢tosci 0,2 ml substancjami czynnymi sa: tropikamid 0,04 mg, fenylefryny
chlorowodorek 0,62 mg i lidokainy chlorowodorek 2 mg, co odpowiada 0,2 mg tropikamidu,
3,1 mg fenylefryny chlorowodorku i 10 mg lidokainy chlorowodorku w 1 ml.

e Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, disodu fosforan dwunastowodny, disodu fosforan dwuwodny,
disodu edetynian i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Mydrane i co zawiera opakowanie

Mydrane jest przezroczystym roztworem do wstrzykiwan, nieznacznie bragzowawo-zottym

i praktycznie wolnym od widocznych czastek, dostarczanym w brazowej amputce szklanej 0 objetosci
1 ml. Kazda jatowa amputka zawiera 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan i jest pakowana samodzielnie
lub razem z jedna jatowg igta z filtrem o $rednicy 5 mikrometrow W zapieczgtowany blister
Papier/PVC.

Kazde pudetko zawiera 20 lub 100 jatowych ampulek z jalowymi igtami z filtrem o $rednicy

5 mikrometrow, osobno lub w tym samym blistrze. Igty z filtrem o $rednicy 5 mikrometrow nalezy
uzywac¢ wylacznie do pobierania zawartos$ci fiolki. Wszystkie elementy sa przeznaczone wylacznie do
jednorazowego uzytku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
LABORATOIRES THEA

12, RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCJA

Wytworca:

DELPHARM TOURS

RUE PAUL LANGEVIN

37170 CHAMBRAY LES TOURS
FRANCJA

LABORATOIRES THEA

12, RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCJA

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Butgaria, Cypr, Czechy, Niemcy, Dania, Grecja, Finlandia, Francja, Chorwacja,
Islandia, Wtochy, Luksemburg, Holandia, Polska, Portugalia, Rumunia, Szwecja, Stowenia, Stowacja,

WIBIKE BIYEANIA ...ttt bbb Mydrane
IP1aNi8, HISZPANIA ...ttt bbb bbb Fydrane
N0 =0 I PSSP PP PPPRPRPR Mydane

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07-05-2018

Szczegotowa informacja o tym leku znajduje sie na stronie internetowej Urzedu Rejestraciji:
www.urpl.gov.pl



Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

W literaturze ani podczas badan klinicznych nie opisano niezgodnosci z produktami najczgsciej
stosowanymi podczas operacji zaémy. Zostato to rowniez potwierdzone dla zwykle stosowanych
materiatow wiskoelastycznych przez badanie interakcji farmaceutycznych.

Ostrzezenie
Nie uzywacd, jezeli blister jest uszkodzony lub rozerwany. Otwiera¢ wylacznie w warunkach jatowych.
Gwarantuje sig, ze zawarto$¢ nieotwartego blistra jest jatowa.

W jaki sposob przygotowacé i podawaé¢ Mydrane
Roztwor do stosowania jednorazowo do jednego oka, tylko do podania do komory przedniej oka.

Lek Mydrane musi by¢ podawany poprzez wstrzykniecie do komory przedniej oka (iniekcja
dokomorowa) przez chirurga okuliste w zalecanych, aseptycznych warunkach operacji za¢my.

Przed wykonaniem dokomorowej iniekcji roztwdr powinien by¢ skontrolowany wzrokowo i powinien
by¢ uzywany wylacznie wtedy, gdy jest roztworem klarownym, nieznacznie bragzowawo-zottym
i praktycznie wolnym od widocznych czastek.

Zalecana dawka wynosi 0,2 ml Mydrane; nie nalezy wstrzykiwa¢ dodatkowej dawki, poniewaz nie

wykazano zadnego znaczacego dodatkowego wptywu i zaobserwowano zwigkszong utrate komorek
srddbtonka.

Produkt ten powinien by¢ uzyty niezwlocznie po otworzeniu ampuitki i nie powinien by¢ ponownie
uzyty dla drugiego oka lub innego pacjenta.

Tylko w przypadku zestawu (tj. blistra zawierajacego ampulke i igle): przyklei¢ banderole
(etykiete blistra) w dokumentacji pacjenta.



Aby przygotowacé lek Mydrane do podania do komory przedniej oka nalezy przestrzegaé
(stosowac sie do) nastepujacych instrukcji:

igta z filtrem
5 mikronow

Skontrolowac nieotwarty blister, aby upewnic sie, ze jest
nienaruszony. Otworzy¢ blister przez zerwanie folii

w warunkach aseptycznych gwarantujacych zachowanie
sterylnosci zawartosci.

Otworzy¢ jatlowa amputke zawierajgcg produkt leczniczy
przez ztamanie. Amputka z nacigciem jednopunktowym musi
by¢ otwarta w nastepujacy sposob: przytrzymac dolng czgsc
ampuiki przy pomocy kciuka skierowanego w strone
barwnego punktu. Uchwyci¢ gore amputki przy pomocy
drugiej r¢ki umieszczajac kciuk przy barwnym punkcie i
nacisna¢ do tylu, aby przetamac istniejace nacigcie pod tym
punktem.

Zamontowac jatows igle z filtrem 5 mikrometrow
(dostarczona w zestawie) na jatowej strzykawce. Zdjac¢
zabezpieczenie jatowej igly z filtrem o $rednicy 5
mikrometrow i pobraé¢ co najmniej 0,2 ml roztworu do
wstrzykiwan z amputki.

Odtaczy¢ igle od strzykawki i natozy¢ na strzykawke
odpowiednig, jatowa kaniule przeznaczong do podawania do
przedniej komory oka.

Ostroznie usung¢ powietrze ze strzykawki. Wyregulowac
objetosc¢ do 0,2 ml. Strzykawka jest gotowa do
wstrzykniecia.

Powoli wstrzyknaé¢ zawarto$¢ strzykawki o objetosci 0,2 ml
do komory przedniej oka, wykonujac pojedyncza iniekcje
przez nacigcie boczne lub nacigcie glowne.

Po uzyciu nalezy zutylizowa¢é pozostalo$¢ przygotowanego roztworu. Nie nalezy przechowywa¢é
pozostalosci roztworu w celu pézniejszego uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami. Zuzyte igly nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na ostre odpady medyczne.




