Pakkausseloste lidkeinfosivuille; erillinen kéyttoohje itse pakkaukseen
PAKKAUSSELOSTE

Miochol®-E jauhe ja liuotin instillaatioliuosta varten, silmin sisiin
Asetyylikoliinikloridi

Tiéssi selosteessa esitetidin:

. Mitd Miochol®-E on ja mihin sitd kdytetdan
. Ennen kuin kiytetdan Miochol®-E:td

. Miten Miochol®-E:td kiytetdan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Miochol®-E:n séilyttdminen

. Muuta tietoa
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1. MITA MIOCHOL®-E ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Miochol®-E jauhe ja liuotin instillaatioliuosta varten, silmén sisddn on tarkoitettu nopean mioosin
aikaansaamiseksi kaihileikkauksissa. Se on tarkoitettu vain sairaalakéyttéon.

2. ENNEN KUIN MIOgI:IOL®-E JAUHETTA JA LIUOTINTA INSTILLAATIOLIUOSTA
VARTEN KAYTETAAN

Miochol®-E:ti ei tule kiyttii
- jos potilas on allerginen (yliherkkd) asetyylikoliinikloridille tai Miochol®-E:n jollekin muulle
aineelle.

Muiden ldfke valmis teiden samanaikaine n kiytto
Yhteisvaikutuksia muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muita yhteisvaikutuksia eiole tiedossa.

Raskaus jaimetys

Raskaus

Miochol®-E:lld ei ole suoritettu tutkimuksia vaikutuksista eldinten lisddntymiseen. Ei tiedetd, voiko
Miochol®-E aiheuttaa sikiovaurioita annettaessa raskaana oleville naisille, tai voiko se vaikuttaa
lisadantymiskykyyn. Miochol®-E:td tulee kiyttda raskaana oleville naisille vain, jos sithen on
valttdmaton tarve.

Imetys
Ei tiedetd, erittyyké Miochol®-E ihmisen rintamaitoon. Koska monet lddkkeet erittyvit ihmisen
rintamaitoon, tulee Miochol®-E:td kédyttia varoen imettavilli naisilla.

3. MITEN MIOCHOL®-E JAUHETTA JA LIUOTINTA INSTILLAATIOLIUOSTA

VARTEN KAYTETAAN

Aikuiset ja vanhukset
Useimmissa tapauksissa 0,5 - 2 ml saa aikaan riittdvin mioosin.

Valmista liuosta sisdltdva ruisku litetdén sopivaan intraokulaariseen huuhteluun sopivaan
huuhtelukanyyliin.

Miochol®-E —liuos tiputetaan silmidn etukammioon ennen tai jilkeen yhden tai useamman ompeleen
laittamista . Tiputtamisen tulee tapahtua varovasti, iiriksen pinnan suuntaisesti, pupillin rajaa sivuten.



Jos mekaanisia esteitd ei ole, pupilli alkaa supistua muutamassa sekunnissa ja iriksen ulkokehé
vetdytyy pois etukammiokulmasta. Mahdolliset anatomiset mioosin esteet, kuten etu- ja takapuoliset
kinnikkeet, tidytyy poistaa, jotta lidkkeelld saadaan aikaan tavoiteltu vaikutus.

Liuos tulee valmistaa vilittoméasti ennen kdyttod, koska asetyylikoliinin vesiliuokset eivit siily.

Lapset
Valmisteen tehoa ja turvallisuutta lapsille ei ole osoitettu.

Antotapa
Miochol®-E on tarkoitettu annosteltavaksi ainoastaan intraokulaarisesti silmédn etukammioon.

Yliannostus

Asetyylikoliinin systeeminen toksisuus on vihdinen, koska aine hajoaa nopeasti. Yliannostuksen oireet
johtuvat todennékoisesti systeemisestd imeytymisestd (ks. kohta 4. Mahdolliset

haittavaikutukset).

Y Liannostustapauksessa annetaan atropiinisulfaattia (0,5 — 1 mg) lihakseen tai suonensisdisesti, minka

vuoksi sité tulee olla helposti saatavilla. Adrenaliini (0,1 — 1 mg) on myoskin tirked vakavien
kardiovaskulaaristen tai keuhkojen supistumisreaktioiden varalta.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki Iiikkeet, Miochol®-Ekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Harvinaiset ( 1/10 000, 1/1000):

Sydén: Bradykardia

Silmét: Sarveiskalvon turvotusta, sameutta ja vajaatoimintaa
Hengityselimet, rintakeha ja

vilikarsina: Dyspnea

Verisuonisto: Hypotensio

Yleisoireet: Hikoilu, punoitus

5.  MIOCHOL®-E:N SAILYTTAMINEN

Sailytd alle 25 °C. Ei saa jaatya.

Ali kiiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen (kiyt.viim.). Viimeinen
kéayttopadivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Kéyttovalmiin liuoksen kestoaika: 6 tuntia.

Ei lasten ulottuville eiké néakyville.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd havittda talousjitteiden mukana. Kéyttamattomien lidkkeiden
hivittimisestd kysy sairaala-apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. MUUTA TIETOA

Mitia Miochol®-E sisiltia
I Jauhe: Asetyylikoliinikloridi 20 mg, mannitoli



II Liuotin, 2 ml: Natriumasetaattitrihydraatti, kaliumkloridi, magnesiumkloridiheksahydraatti,
kalsiumklorididihydraatti ja injektionesteisiin kéytettiava vesi

Valmis liuos on steriili liuos, joka sisdltdd 10 mg/ml asetyylikoliinikloridia (liuos 1:100).
2 ml =20 mg
Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Miochol®-E toimitetaan pakkauksissa, joissa on 1 tai 12 Epipainopakkausta sekd 1 tai 12
steriilisuodatinta. Pakkaukset on steriloitu etyleenioksidilla.

e Yhdessi lipipainopakkauksessa on:
o jauhetta sisdltdva, kirkasta, véritontd tyypin I lasia oleva injektiopullo, jossa
kumisuljin
o muovisuojuksen alla.
o luotinta siséltdva, kirkasta, viritontd tyypin I lasia oleva ampulli, jossa yksipisteinen
o katkaisukohta (OPC, One Point Cut).
e  Yksi 5 m steriilisuodatin (CE 0123).

Varoitus: Ali kiyti sellaista liikepakkausta, josta ipipainopakkaus tai irrotettava takaosa on
vahingoittunut tai rikki. Saa avata vain aseptisissa olosuhteissa.

Steriilisuodatinta suositellaan kaytettaviksi vain Miochol®-E:n kanssa.
Pakkaukset siséltavit kdyttoohjeet Miochol®-E:n kiyttovalmiiksi saattamiseksi.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Dr. Gerhard Mann
Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
Brunsbutteler Damm 165/ 173
13581 Berlin

Saksa

Valmistaja

Dr. Gerhard Mann Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
Brunsbutteler Damm 165/173

13581 Berlin

Tyskland

tai

SANOFIS.R.L.
Via Valcanello, 4
03012 Anagni (FR)
Italia

tai

Laboratoire Chauvin
Avenue Jean Monnet ZI Ripotier
07200 Aubenas

Ranska



tai

Avara Liscate Pharmaceutical Services S.p.A.
Via Fosse Ardeatine, 2

20050 Liscate (MI)

Italia

Lisdtietoja tisté ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Suomessa.: Bausch & Lomb Nordic AB, Soder Mélarstrand 45, SE-104 65 Stockholm, Sweden,
puhelin +46 8616 9585.

Ruotsissa.: Bausch & Lomb Nordic AB, S6der Mélarstrand 45, SE-104 65 Stockholm, Sweden,
puhelin +46 8616 9585.

Tamai seloste on hyviksytty viimeksi 07.12.2022

MIOCHOL on Bausch & Lomb Incorporated:in omistama tavaramerkki.

Ohje et Miochol®-E:n kiyttovalmiiksi saattamiseksi

1. Tarkasta avaamaton ldpipainopakkaus, ettd se on ehji. Avaa lipipainopakkaus.

Siirrd ampulli, njektiopullo ja sterillisuodatin aseptisesti steriilille alueelle. Aseptisten
olosuhteiden tulee sdilyd koko liuoksen valmistamisen ajan.

3. Kinnitd aseptisesti steriili 18-20 G terdvipéinen neula steriilin kertakdyttéruiskun

luerkdrkeen kiertoliikkeelld varmistuen, ettd se on kunnolla kiinni.

4. Katkaise liuotinta sisdltiva ampulli. OPC-tyyppinen (One Point Cut) ampulli pitdé avata
seuraavasti: Pidd kiinni ampullin alaosasta peukalo varipistettd kohti. Tartuampullin kirkeen
toisella kidelld, aseta peukalo véripisteen pdille ja paina taaksepéin niin, ettd ampulli
katkeaa uraa pitkin pisteen kohdalta.

Poista neulansuojus ja vedi liuotin ampullista ruiskuun. Heitd ampulli pois.

Poista injektiopullon tulpan muovisuojus ja heitd se pois.

Pisté neula keskelle injektiopullon tulppaa.

Vie liuos ruiskusta injektiopulloon.

9. Ravista kevyesti niin, ettd lddke liukenee.

10. Veda hitaasti liuos injektiopullosta neulan lapi ruiskuun.

11. Heitd neula pois.

12. Avaa aseptisesti steriilisuodattimen pussi.

13. Kiinnitd aseptisesti steriilisuodatin ruiskun luerkédrkeen kiertolikkeelld varmistuen, ettd se on
kunnolla kiinni.

14. Kiinnitd aseptisesti steriili tylppapédinen huuhtelukanyyli suodattimen luerkdrjen urososaan
ennen silménsisdistd huuhtelua.

15. Havita sopivalla tavalla kidyton jilkeen. Sterillisuodatinta ei saa kdyttda uudelleen.

PN

Liuos pitdd valmistaa juuri ennen kiyttod, koska asetyylikoliinin vesiliuokset eivit sdily. Vain kirkasta
ja varitonta luosta tulee kdyttad. Mahdollinen ylijadnyt asetyylikoliinihydrokloridiliuos hévitetian
séilyvyyssyistd viimeistddn 6 tunnin kuluttua.

Miochol®-E:ti eisaa steriloida uudelleen. Steriilisuodatinta suositellaan kaytettdvéksi vain
Miochol®-E:n kanssa. Aspirointia suodattimen lipi ei suositella. Jos sitd on kuitenkin kéytetty,
hévitetddn kanyyyli ja steriilisuodatin, ettei liuosten uudelleen kontaminoitumista tapahtuisi injektion
aikana.

Al aspiroi ja injisoi saman suodattimen Eipi.



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Miochol®-E pulver och viitska till ins tillations viitska, 16sning for intraokuléir anvindning
Acetylkolinklorid

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Miochol®-E ir och vad det anvinds for
Innan Miochol®-E anvinds

Hur Miochol®-E anvinds

Eventuella biverkningar

Hur Miocol®-E ska forvaras

Ovriga upplysningar

S el

1.  VADMIOCHOL®-E AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Miochol-E pulver och vitska till instillationsvdtska, losning for intraokulér anvéndning, anvénds for
att framkalla en snabb mios i samband med starroperationer. Preparatet dr avsett endast for
sjuk husbruk.

2. INNAN MIOCHOL®-E ANVANDS

Miochol®-E bor inte anvindas
- om patienten &r allergisk (6verkénslig ) mot acetylkolinklorid eller ndgot av dvriga
innehéllsdmnen i Miochol®-E.

Anviandning av andra likemedel
Inga kénda interaktioner (= vixelverkan) med andra likemedel eller 6vriga interaktioner.

Graviditet och amning

Graviditet

Inga studier géllande eventuell inverkan pa reproduktionsféorméagan (= férokningen) hos djur har
utforts. Det ér inte kint om Miochol®-E kan fororsaka fosterskador da det ges till gravida kvinnor,
eller om likemedlet kan inverka pa fertiliteten. Miochol®-E ska ges till gravida kvinnor endast om
detta anses nodvéndigt.

Amning
Man kénner inte till om Miochol®-E utsondras i brostmjolk. Eftersom manga likemedel utsondras i
brostmjolk, ska forsiktighet iakttas i samband med bruk till kvinnor som ammar.

3. HURMIOCHOL®-E ANVANDS

Vuxna och dldre personer
I de flesta fall ger en dos pa 0,5 - 2 ml tillrdcklig mios.

Sprutan som innehéller den fardigberedda instillationsvitskan kopplas till en Amplig kanyl for
intraokuldr skoljning.

Miochol®-E droppas in i 6gats framre kammare fore eller efter att ett eller flera stygn sytts. Vitskan
ska appliceras varsamt, parallellt med irisens yta och tangentiellt mot pupillens kant.



Om inga mekaniska hinder finns, kommer pupillen att borja dra thop sig inom nagra sekunder, och den
yttre kanten av iris att dra sig bort frdn den frimre kammarvinkeln. Eventuella anatomiska hinder for
mios, som t.ex. frimre eller bakre arrbildningar maste lossas for att likemedlet ska kunna ha avsedd
effekt.

Instillationsvétskan ska beredas strax fore bruk, eftersom vattenlosningar av acetylkolin &r instabila.

Barn
Séakerhet och effekt hos barn har inte faststallts.

Administreringssdtt
Miochol®-E é&r endast avsett for intraokuldrt bruk; for administrering in i 6gats frimre kammare.

Overdosering
Den systemiska toxiciteten hos acetylkolin &r lag. Detta pa grund av en snabb nedbrytningsprocess.

Eventuella symtom pé dverdosering beror antagligen pa systemisk absorption (se avsnitt 4. Eventuella
biverkningar).

I hindelse av 6verdosering ges atropinsulfat (0,5 - 1,0 mg) intramuskuldrt eller intravendst. Atropin
ska dérfor héllas nira till hands. Adrenalin (0,1 - 1 mg) ar ocksa viktigt da det giller att fa bukt med
eventuella allvarliga kardiovaskulira eller luftvigssammandragande reaktioner.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan Miochol®-E orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa dem.

Sillsynta ( 1/10 000, 1/1000):

Hjarta: Bradykardi

Ogon: Svullnad 1 hornhinnan, grumlighet och dekompensation
Andningvégar, brostkorg och

mediastinum: Dyspné

Blodkarl: Hypotension

Allmdnna symtom: Svettning, hudrodnad

5. HUR MIOCHOL®-E SKA FORVARAS

Forvaras vid hogst 25 °C. Fér ej frysas.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter ’Utg.dat.”. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Héllbarhet efter beredning av instillationsvitskan ar 6 timmar.

Forvaras utom syn- och rdckhall for barn.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Inne halls deklaration
I Pulver till instillationsvitska: Acetylkolinklorid 20 mg, mannitol



Il Vitska till instillationsvdtska, 2 ml: Natriumacetattrihydrat, kaliumklorid,
magnesiumkloridhexahydrat, kalciumkloriddihydrat och vatten for injektionsvatskor

Den firdiga instillationsvétskan &r en steril 16sning, som innehaller 10 mg acetylkolinklorid per
milliliter (I6sning 1:100).

2 ml =20 mg

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Miochol®-E levereras i forpackningar med 1 eller 12 blisters samt 1 eller 12 sterila filter.
Forpackningarna har steriliserats med etylenoxid.

e Varje blister innehaller:
o pulver forpackati en injektionsflaska av klart, farglost typ I-glas med gummipropp
o under rivkapsyl av plast.
o vitska till instillationsvitskan, vilken forpackats i en farglos glasampull av typ I-glas
o som forsetts med OPC (One Point Cut).
e Ett sterilt, 5 m filter (CE 0123).

Varning: Anvéind inte lakemedlet om forpackningens blister eller avrivbara baksida ér skadade eller
uppbrutna. Forpackningen far 6ppnas endast under aseptiska forhallanden.

Det sterila filtret rekommenderas endast for bruk tillsammans med Miochol®-E.
Forpackningarna innehaller anvisningar for hur Miochol®-E ska beredas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forséljning
Dr. Gerhard Mann Chem. — pharm. Fabrik GmbH
Brunsbutteler Damm 165/173

13581 Berlin

Tyskland

Tillverkare

Dr. Gerhard Mann Chem. — pharm. Fabrik GmbH
Brunsbutteler Damm 165/173

13581 Berlin

Tyskland

eller

SANOFIS.R.L.
Via Valcanello, 4
03012 Anagni (FR)
Italien

eller

Laboratoire Chauvin

Avenue Jean Monnet ZI Ripotier
07200 Aubenas

Frankrike

eller



Avara Liscate Pharmaceutical Services S.p.A.
Via Fosse Ardeatine, 2

20050 Liscate (MI)

Italien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning:

I Finland: Bausch & Lomb Nordic AB, Soder Mélarstrand 45, SE-104 65 Stockholm, Sweden, tel +46
8616 9585.

I Sverige: Bausch & Lomb Nordic AB, Soder Mélarstrand 45, SE-104 65 Stockholm, Sweden, tel +46
8616 9585.

Denna bipacksedel godkindes senast 07.12.2022
MIOCHOL ir ett registrerat varumérke som innehas av Bausch & Lomb Incorporated.

Anvisningar for beredning av Miochol®-E

1. Inspektera odppnad blister for att sdkerstélla att den &r intakt. Riv upp blistern.

2. Overfor aseptiskt ampull, injektionsflaska och sterilt filter till sterilt omréde. Uppritthall
aseptiska forhallanden under beredning av instillationsvitskan.

3. Fast med aseptisk teknik en steril tvérslipad kanyl, 18 till 20 gauge, pa luerfattningen till en
steril engangspruta med en vridande rorelse for att sdkerstélla att den sitter ordentligt fast.

4. Bryt ampullen som innehaller vitskan. En ampull av OPC-typ (One Point Cut) maste dppnas

enligt f6ljande: Hall den nedre delen av ampullen med tummen i riktning mot den fdrgade

pricken. Grip om ampullens topp med andra handen, sitt tummen pé den fargade pricken och

tryck bakat s att ampullen bryts vid skdran under pricken.

Tagav nalskyddet och drag upp vétskan fran ampullen i sprutan. Kasta ampullen.

Tagbort och kasta plaslocket upptill pa injektionsflaskan.

Stick in kanylen i mitten av injektionsflaskans propp.

Overfor vitskan fran sprutan till injektionsflaskan.

9. Skaka latt sa att likemedlet 6ses upp.

10.  Draglangsamt upp instillationsvitskan fran injektionsflaskan genom kanylen till sprutan.

11.  Kasta kanylen.

12.  Oppna aseptiskt pAsen med sterilt sprutfilter.

13.  Fistmed aseptisk teknik det sterila filtret pa sprutans luerfattning med en vridande handrérelse
for att sdkerstilla att det sitter ordentligt fast.

14.  Fistmed aseptisk teknik en steril spolkanyl med trubbig spets pa hanen pa filtrets luerfattning
fore den intraokuldra spolningen.

15. Kassera pé lampligt sétt efter anvindning. Sterila filter ska inte ateranvédndas.

PN NN

Instillationsvatskan maste blandas precis fore anvindning, eftersom vattenlosningar av acetylkolin ar
instabila. Endast klar och farglos vitska ska anvindas. Eventuell 6verbliven instillationsvitska ska
av stabilitetsskél kasseras efter maximalt 6 timmar.

Miochol®-E skall inte resteriliseras. Det sterila filtret rekommenderas endast f6r anvdandning med
Miochol®-E. Aspiration genom filtret rekommenderas inte. Om aspiration dnda har skett ska kanyl
och filter kasseras for att forhindra rekontamination av vétskor under injektion. Aspirera och injicera
mte via samma filter.



