®

Ulotka dofaczona do opakowani
Mydrane,

(0,2 mg + 3,1 mg + 10 mg)/ml,
roztwor do wstrzykiwan

informacja dia pacjenta

komérek érodblonka (komorki tynej warstwy rogowk).
Ta sama dawka jest stosowana dia dorostych | osdb w podesziym
wieku.

vki leku

; niz zalecana
Mydrane
Lek

przez chirurga okaliste. Jest

zeup
utratg komorek srodblonka

+
+ Lidocaini

rogowki (komorek warstwy pokryviaiace tyina powierzchnie rogowki).
W ratzie jakichkolviek delszyoh walpliwosci zwiazanych ze stosowaniem
tego leku nalezy zwrdcic sie o lekarza, farmaceuty ub pielegniarki.

Nalezy sie z trescia ulotki

leku, poniewaz zawiera ona informacie wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie polrzeby moc ja ponownie

przeczytac.

W rzie jakichkolwiek wafplwosci nalezy zurocic sig do lekarza,

farmaceuty ub pielegniarki.

Jesl u pacienta wystapa jakiekolwiek objawy niepozadane, witym

wszelkie objawy mspozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy
lekarzow, f . Palrz

punkt 4.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak katdy ek, lek ten moze powodowat: dzialania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia,
dobr

operac usunigcia zacmy:
Niezbyt czesto: moga dotyczyé do 1 osoby na 100
+ uszkodzenie soczewki (pekniecie tyinj torebki),

+ obrzek siatkowki (torbielowaty obrzek plamki)
W takim przypacku nalezy [

yslgpuiace w rakcie lub po

Spis tresci ulotki

Coto est Mydrane i wjakim celu sie go stoste
Informacie wazne przed zzstosowaniem leku Mydrane
Jak stosowac Mydrane

Mozlive dzialania niepozadane

Jak przechowywat Mydrane

Zawartoss opakowania | nne informacie:

. COTO JEST

Cotojest Mydrane
Ten lek ma postat roztworu, kiory wstrzykuie si do oke.

JAKIM CELU

Zawiera trzy substancie aktywne:
Irop\kamnd Koy nalezy ooy fskowHUcych pazpin ipul

lenylevyna (wpostac renylevyny chbrwoﬂorku) déra naley do gupy

Inne dziatania niepozadane:
Niezbyt czesto: moga dotyczy do 1 osoby na 100
+ bélglowy,

palenie rogowki),
zaczerwieniente oka (przskrwienie oka),
+ wysokie cisnienie knwi (nadinienie).

Zglaszanie dzalah niepozadanych

Jesl wystapia nispozadane, Wty
riepazagans mevymienione w lce, nalezy powiedie o Y lekarzow,
2ghaszat
dnio do Departament Dzialan

Produkiow Leczniczych Urzedu Rejesiragi Produtow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al Jerozolimskie 181,
02222 Warszawa,

tel: +4822 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

Sitona infemetowa: hitps /smz.ezdrowie.gov.pl

pocquku opetaci zacmy (zmetninia soczowk) w ool powigkszenia
renicy ok (rozszerzenie Zrenicy) oraz w celu uzyskania znieczulenia oka
W rakcie zabiegu operacynego.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU MYDRANE

Kiedy nie stosowac Mydrane:
+ sl pacjent ma uczulenie na tropikamid, fenylefryny chlorowodorek
1(1ub)lidokainy chlomwodorek jednowoany lub Kidrykohwiek

nerwy (srodkow ana-sympa'yknm\metycmycm, Dziatania podmiotowi
+ lidokaina . Kisra X
nalezy do Klasy lekow nazywar typu Daighi romadzit wieoe]
amidowego czialefacymi mieiscowo. informacii na temat bezpleczensma stosowania leku.
W jakim celu stosuje sie ten lek 5. JAK PRZECHOWYWAC LEK MYDRANE
Lek do stosowania wylacznie u dorosiych. " .
i
chirurga okuliste p dookana | dzieci,

Nie stosowat tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego
na pudeku, biiirze i ampulce. Temin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Wylagznie do jecnorazowego uzycia. Lek nalezy uzyc natychmiast po
pierwszym otwarciu ampulki

Lekow ie nalezy wyrzucac do Kanalzaci an domowych pojemrikow na

punkcie 6),
ol pacont ma uczulniona rock znczulfats 2 rupy amidéw
(artykaina, bupiwakaina, mepiwakaina, prylokaina, ropwakaina),

+ i pacjent ma uczulenie na pochodne atropiny.

Ostrzezeniai $rodki ostroznosci

Lek Mydrane nie jest zalecany

+ przy operacii zacmy

(witrektomia),

;esn stwrdzono, 2 przedma o768t (komora przedhia) ok jest plytka,
(osva fosoa 2 Waskim kefem przesaczan)  vywiac.

Nalezy skonsultowat sig 2 lekarzem, szczegolnie gdy u pacienta wystepuie
‘wysokie cidnienie krwi (nadcisnienie),

Zgrubienie Scian tetic (miazdzyca teic)

odpacki. Nelezy jak usunag leki ktorych sig juz nie
utywa. Takie posigpowanie pomoze chronic sodowsko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Mydrane

W kazdej davce 0 objgtosci 0,2 ml substanciami czynnymi se;
tropkamid 0,04 mg, fenylefryny chlorowodorek 0,62 mg i lidokainy
chlorowodorek jednowodny 2 mg, co odpowiada 0,2 g tropikamid,
3,1 mg fenylefryny chlnruwodorku 110 mg lidokainy chlorowodorku
jednowodnego w 1 m

Pozostale skiadnii «7 sodu chlorek, disodu fosforan dvunastowodny,
disodu fosforan dwuwodny, disodu edetynian i woda do wsirzykiwas,

Jak wyglada lek Mydrane i co zawiera opakowarie

+ kazda choroba serca, szczegolnie jesli ma wplyw na
serca,

fa lekow, Klor (ami
presyine: epinefryna, norepinefryna, dopamina, dobmamma) i sq
podaane ogolnousirojowo,
nadczynnosé tarczycy,
zaburzenia gruczolu krokowego,
padaczka (epilepsia).
Jakiekolwiek choroby wafroby lub problemy z nerkarmi,
Jakiekolviek problemy oddechowe,
utrata czynnosci migsni  ich nuzliwos

(miastenia).

Mydrane a inne leki
Nalezy powiedziec lekarzowilub farmacetice 0 wszystkich lekach
\ . atakze o lok

Mydrane jest , nieznacznie

ip y

dane] o objglosci 1 ml. Kazda
lowa apuka zaviera 05 lrozoru 60 wstzykoai st pakovana
I 2jedna jalowa igl 2
5 mikrometrow w zapieczgtowany blister Papier/PVC.
Kade pudelko zawiera 20 lub 100 jaowych ampulek 2 jalowyrmi igtami
Zfilrem o &rednicy 5 mikrometréw, osobno b v tym samym bistrze. gy
firem o $rech b

¥

y ¥ P
zawartos fiolki, Wszystkie elementy sa przeznaczone wylacznie do
jednorazowego uzytku.

¥ wobrocie,

pacient plantje stosowat.
Ciaza, karmienie piersia | wplyw na plodnos¢
Nie nalezy stosowat tego leku

podezas ciazy,

Podmiot odpowiedzialny:
LABORATOIRES THEA

12, RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2

+ wolresie karmieria pirsia, FRANGJA
Jesl pacjentha jest w ciazy ub karmi piersia, przypuszcza zemoze bys | Wytworca
wciazy Iub gdy planje miec dziecko, powinna poradzic sig ekarza kb | DELPHARM TOURS
farmaceuty przed zaslosowaniem tego lku. RUE PAUL LANGEVIN
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn e MBRAY LES TOURS
Lek Mydrane ma umiarkowany wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow

W zwiazku 2 tym ie nalezy Ten

. Zanim nie powrci

Mydrane zawiera sod
Lk zaviera mniej iz 1 mmol sodu (23 mg) w dawce, to znaczy lek uznaje
sig 22 wolny od sodu’,

3. JAK STOSOWAC MYDRANE

do obrotu wkrajach

nastepujacymi nazwami:
Austia, Belgia, Bulgaria, Cyp, Gzechy, Niemay, Dania, Greci,
Finlandia, Francja, Chorwacja, Islandia, Wiochy, Luksemburg,
Holandia, Polska, Portugalia, Rumunia, Szwecja, Slowenia

Pacjent powinien ofrzymat ten lek tylko w przypadku, esl
przedoperacyjnego uzyskano U pacienta dostaleczne rozszerzenie renicy
pray zastosowaniu standardowych kropli do oczu rozszerzajacych zrenice.

Dawkowarie | sposob podawania
. Jeku My

Jolist
wznieczuleniu miejscowym, na poczatku zabiegu chirurgicznego
(operaci) zamy.

lecata cawa 002w rozworu w po;edynczym wstrzykmecm

Tnaczzgeqo detnia dodatkonego zaobserwowano 2uighszona utale

><

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu
medycznego:

Niezgodnosci farmaceutyczne

W lteraturze ani podczas badai Kinicznych nie opisano niezgodnosei

2produtai ajczesie sisowanymi podczas operac zamy.

materialow

interak
Ostrzezenie

Nie uzywa, jezelblsterjest uszkodzony lub rozerwany. Otwierat
wylacznie wviarunkach jalowych. Garanuje sig, 7 zawartosé
nieotwartego blstra jest alowa.

Wjaki sposob przygotowaé i podawaé Mydrane
Roztwor d

I jednego oka, tylko do
komory przednie] oka.
Lek poprzez do komory
przez chiurga y
asep(ycznych warunkach operaciizaémy.
powinien byc
kowo i povinien by uzywany wyia dy, gdy
itym i prakdycznie

Karownym,
wolnym od widocznych czastek.
Zalecana dawka wynosi 0.2 ml Mydrane; ie nalezy wsirzykiwat
dodatkowe] daviki, poniewa nie wykazano zadnego znaczacego
dodatkowego wplywu i zaobserviowano zwigkszona uirate komorek
Srodblonka.

Produkt ten powinien by uzyty niezwiocznie po ofworzeniu ampulki nie
powinien by ponownie uzyty dla crugiego oka lub innego pacienta.

Showacia, Wielka Brytani . Mydrane
Irlandia, Hiszpania Fycrane
Norwegia Mydane

Data ostatniej aktualizacji ulotii: 06-09-2023

SzczegSowa informacia o tym leku znajduje sig na sronie intemnetowe
Urzgdu Rejestrac winvurplgov.pl

3, Zamontowat jalowa igle  filrem
5 mikiometrow (dostarczona
wzestawie) na jalowe strzykawce.
Zdjag zabezpieczenie jalowe igly
Ziilrem o érednicy 5 mikiometrow
i pobrac; co najmnie; 0,2 ml raziworu do
wslrzykiwa 2 ampuli.

igha zfiltrem
5 mikrometréw

Odlaczyt iglg od strzykawki  nalozyt
na srzykawke odpowiednia jalowa,
kaniulg, przeznaczong do podawania
do przedniej komary oka.

Ostroznie usunag powietrze ze
strzykavid. Wyregulowac objetost
do 0,2, Strzykawka est gotowa do
wslrzyknigoia.

02ml

Powoli wstrzyknag zawartoss
strzykavi 0 obigtosci 0.2 ml do
Komory przednie oka, wykonujac
pojedyncza iniekcig przez nacigcie
boczne lub nacigcie giowne.

| 1. Skontrolowad nieotwarty bister, aby
upewnic sig, ze jest nienaruszony.
f OtworzyG blister przez zerwanie
foliiw warunkach aseptycznych
qwarantujacych zachowanis sterylnosci
zawartosol.

~

. Otworzyt jlowa ampulke zawierajaca
produkt leczniczy przez zlamanie.
Ampuika 2 nacieciem jednopunktowym
musi by ofwarta w nastepuiacy
sposob: przyirzymac dolna czgst
ampulki przy pomocy keiuka
Skierowanego i strong barwnego
punkiu. Uchwycic gorg ampuli przy
pomocy drugie] reki umieszozajac keivk
przy barwnym punkie i nacisnac do
tylu, aby przefamas isniejage nacigcie
pod tym punktem.

o ke i gle):
prayhleic banderole (etyki pacjenta. P utylizowac pozostalosc
Aby przygotowac lek Mydrane do Wdanla do komory przedniej oka x'rwv roztworu w celu
cia.
nalezy

Wezelki i
nalezy usunag zgodnie z okalnymi przepisami. Zuzyte igl nalezy wyrzucic
do pojemika na ostre odpady medyczne.
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