Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Mydrane 0,2 mg/ml + 3,1 mg/ml + 10 mg/ml injektioneste, liuos

tropikamidi/fenyyliefriinihydrokloridi/ lidokaiinihydrokloridimonohydraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin s aat tita Lifike tté, sillid s e siséltii sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mydrane on ja mihin sitd kdytetadn

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin saat Mydrane-injektioliuosta
Miten Mydrane-injektioliuos annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Mydrane-injektioliuoksen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mitia Mydrane on ja mihin siti kiyte tiin

Miti Mydrane on
Tama ladke on liuos, joka annetaan pistoksena (injektiona) silmaan.

Se siséltdd kolmea vaikuttavaa ainetta:

o tropikamidi. Se kuuluu lidkeaineryhméén, joka estdd impulssien vilittymisen tietyissi
hermoissa (ns. antikolinergit)

o fenyyliefriini (fenyyliefriinihydrokloridina). Se kuuluu lddkeaineryhméén, joka jéljittelee
tiettyjen hermojen kautta vilittyvien impulssien vaikutuksia (ns. alfasympatomimeetit).

o lidokaiini (lidokaiinihydrokloridimonohydraattina). Se kuuluu ns. amidi-tyyppisiin
paikallispuudutteisiin.

Mihin titi lidke tti kiyte tidn
Téta ladkettd kdytetddn vain aikuisille.

Silmékirurgi antaa timédn ladkkeen pistoksena silmiddn kaihileikkauksen (mykion samentuma) alussa
silmdn mustuaisen (pupillin) laajentamiseksi (mydriaasi) ja silmidn puuduttamiseksi leikkauksen
ajaksi.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin saat Mydrane-injektiolinuosta

Sinulle ei saa antaa Mydrane-injektioliuosta

o jos olet allerginen tropikamidille, fenyyliefrinihydrokloridille ja/tai
lidokaiinihydrokloridimonohydraatille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos olet allerginen amidi-tyyppisille puudutteille (artikaiini, bupivakaiini, mepivakaiini,
prilokaiini, ropivakaiini)

o jos olet allerginen atropiinijohdoksille.



Varoitukset ja varotoimet
Mydrane-injektioliuosta ei suositella
o kaihileikkaukseen, johon yhdistetddn toinen, tietyntyyppinen silméleikkaus (lasiaisen poisto,

vitrektomia)
o jos hoidettavan silmén etuosa (etukammio) on matala
o jos silménpaineesi on joskus aiemmin noussut &killisesti (akuutti ahdaskulmaglaukooma).

Keskustele ladkérin kanssa etenkin silloin jos sinulla on

o korkea verenpaine (hypertensio)

valtimon seindmén paksuntuma (ateroskleroosi)

jokin syddnsairaus, etenkin jos se vaikuttaa sydimen lyontitiheyteen

vasta-aihe lddkkeille, jotka nostavat verenpainetta yleisverenkierron kautta (amiini-tyyppiset
verenpainetta nostavat lidkeaineet: adrenaliini, noradrenaliini, dopamiini, dobutamiini)
kilpirauhasen liikatoiminta (hypertyreoosi)

eturauhasen toimintah&irié

kouristuskohtauksia (epilepsia)

jokin maksasairaus tai munuaisvaivoja

hengitysvaikeuksia

myasthenia gravis -niminen sairaus, joka vie lihasten toimintakyvyn ja aiheuttaa heikkoutta.

Muut lédke valmisteet ja Mydrane
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys
Tété ladkettd ei pidd kayttda

o raskausaikana

o imetysaikana.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkddn lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Mydrane-injektioliuoksella on kohtalainen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn. Al siis aja
autoa ja/tai kdytd koneita, ennen kuin niakokyky on palautunut normaaliksi.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Mydrane siséltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Mydrane-inje ktioliuos annetaan

Tété ladkettd saa antaa sinulle vain, jos mustuaisesi on jo leikkausta edeltdvissé tutkimuksessa saatu
laajenemaan tyydyttavésti paikallisesti kdytettdvalld mustuaisia laajentavalla aineella (mydriaatilla).

Annos ja antoreitti

o Silmékirurgi antaa Mydrane-annoksen pistoksena paikallispuudutuksessa kaihileikkauksen
alussa.



o Suositusannos on 0,2 ml liuosta kertapistoksena. Lisdannosta ei pidd antaa, koska silld ei ole
osoitettu olevan lisdvaikutusta ja koska on havaittu lisidntynyttd endoteelisolukatoa
(endoteelisolut peittévit sarveiskalvon takapinnan).

o Annos on sama sekd aikuisille etté idkkaille.

Jos saat enemman tai vihe mmén Mydrane-inje ktioliuosta kuin sinun pitiisi

Tamén lddkkeen antaa silmékirurgi. On epdtodennikoisti, ettd saisit lian suuren annoksen. Liian suuri
annos voi lisdtd sarveiskalvon endoteelisolujen katoa (solujen, jotka muodostavat sarveiskalvon
takapinnan).

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavimmat hyvin tunnetut komplikaatiot, joita kaihileikkauksen aikana taisen jilkeen ilmenee:
Melko harvinaiset: saattaa esiintyé e nintiéin yhdella henkilolli s adasta

o mykiévaurio (takakotelon repedma)

o verkkokalvon turvotus (kystoidi makulaturvotus).

Hakeudu talléin kiireellisesti ldékéarim.

Muita haittavaikutuksia:

Melko harvinais et: saattaa esiintyi e nintiin yhdelli henkilolli sadasta

o péaédnsirky

o sarveiskalvon turvotus (keratiitti), kohonnut silménpaine, silmén punoitus (silmén verekkyys)
o korkea verenpaine (hypertensio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,
00034 FIMEA

5. Mydrane-injektioliuoksen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa, Epipainopakkauksessa ja ampullissa mainitun viimeisen
kayttopdivimairan jilkeen. Viimeinen kéyttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Téama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Vain yhteen silmidan. Tamai lddke pitdd kayttdd heti ampullin avaamisen jalkeen.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Mydrane sis altaa

o Vaikuttavat aineet: Yksi 0,2 mln annos sisdltdd 0,04 mg tropikamidia, 0,62 mg
fenyyliefrinihydrokloridia ja 2 mg lidokaiinihydrokloridimonohydraattia. Yksi millilitra
injektioliuosta sisiltdd 0,2 mg tropikamidia, 3,1 mg fenyyliefrimihydrokloridia ja 10 mg
lidokaiinihydrokloridimonohydraattia.

o Muut aineet ovat natriumkloridi, dinatriumfosfaattidodekahydraatti,
dinatriumfosfaattidihydraatti, dinatriumedetaatti ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Laikevalmis teen kuvaus ja pakkaus koot

Mydrane on kirkas, hieman rusehtavankeltainen injektioneste, jossa ei ole kidytdnndssé lainkaan silmin
havaittavia hiukkasia. Valmiste on 1 mln ruskeassa lasiampullissa. Yksi sterilli ampulli sisdltdd 0,6 ml
injektionestettd ja se on pakattu sellaisenaan tai yhdessa yhden steriilin 5 mikrometrin suodattimella
varustetun neulan kanssa sinetdityyn paperista ja PVC:std valmistettuun lapipainopakkaukseen.

Yksi kotelo sisdltdad 1 tai 20 tai 100 steriilid ampullia ja yhtd monta 5 mikrometrin suodattimella
varustettua steriilid neulaa, joko erikseen tai samaan ldpipainopakkaukseen pakattuina. 5 mikrometrin
suodattimella varustettu steriili neula on tarkoitettu vain ampullissa olevan liuoksen ylosvetdmiseen.
Kaikki tarvikkeet ovat vain kertakdyttoon.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Laboratories Thea

12, Rue Louis Bleriot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

Valmistaja

Delpharm Tours

Rue Paul Langevin

37170 Chambray Les Tours
Ranska

tai

Laboratories Thea

12, Rue Louis Bleriot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

Paikallinen edustaja: )
Théa Nordic AB, Storgatan 55, 70363 Orebro, Ruotsi. Puh. 040-3513 114, www.thea-nordic.fi

Télli liéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Islanti, Iso-Britannia, Italia, Itdvalta, Kreikka, Kroatia, Kypros,
Luxemburg, Portugali, Puola, Ranska, Romania, Ruotsi, Saksa, Suomi, Slovenia, Slovakia, Tanska,
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http://www.thea-nordic.fi/

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.09.2023.

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
kotisivuilta www.fimea.fi

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille:

Yhte e ns opimattomuudet

Valmisteen vaikuttavia aineita koskevassa kirjallisuudessa ja klinisisséd tutkimuksissa eiole ilmoitettu
yhteensopimattomuutta kaihileikkauksessa yleisimmin kéytettidvien valmisteiden kanssa. Tdméi on
vahvistettu tavanomaisten viskoelastisten aineiden osalta myos lddkkeiden yhteisvaikutuskokeella.

Varoitus
AlA kiiyti, jos pipainopakkaus on vaurioitunut tairikki. Avaa vain aseptisissa olosuhteissa.
Avaamattoman ldpipainopakkauksen sisillon steriiliys on taattu.

Mydrane-pis toksen valmis telu ja anto
Liuos on tarkoitettu vain yhteen silméén. Vain simén etukammion sisdin.

Mydrane-pistoksen silmén etukammioon saa antaa vain silmékirurgi kaihileikkaukselle suositelluissa
aseptisissa olosuhteissa.

Liuos on tarkastettava silmdmaéardisesti ennen pistosta silmédn etukammioon. Liuosta saa kdyttdd vain
silloin, kun se on kirkasta, hieman ruskehtavankeltaista ja kun siiné ei ole kdytanndssd lainkaan silmin
havaittavia hiukkasia.

Suositusannos on 0,2 ml Mydrane-injektioliuosta. Lisdannosta ei pidd antaa, koska tilld ei ole osoitettu
merkittdvad lisivaikutusta ja koska on havaittu lisdédntynyttd endoteelisolukatoa.

Valmiste on kdytettava heti ampullin avaamisen jilkeen, eikd ampullia saa kdyttdd uudestaan toiseen
silmdén tai toiselle potilaalle.

Vain pakkaustyypille, joka sisiltid sekd ampullin e tti neulan samassa liipipainopakkauksessa:
kiinniti ldpipainopakkauksen tarraetiketti potilas asiakirjaan.



Valmistele silmin etukammioon anne ttava Mydrane-pistos seuraavien ohjeiden mukaan:
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Tarkasta, ettd avaamaton lipipainopakkaus on ehji. Avaa
pakkaus aseptisesti, jotta sisdltd pysyy steriilind.

Avaa lddkevalmisteen sisdltavd One Point Cut
(OPC)-tyyppinen steriili ampulli katkaisemalla seuraavasti:
Pida kiinni ampullin alaosasta siten, ettd peukalo osoittaa
viéripistettd kohti. Tartu toisella kédelld ampullin yldpaasta
siten, ettd peukalo on véripisteen pédélli. Paina taaksepéin,
jolloin ampulli katkeaa pisteen alapuolella olevaa uraa
pitkin.

Kiinnitd 5 mikrometrin suodattimella varustettu steriili
neula (pakkauksessa) steriilin ruiskuun. Poista 5
mikrometrin suodattimella varustetun steriilin neulan
suojus ja vedi vahintdin 0,2 ml injektioliuosta ampullista
ruiskuun.

Irrota neula ruiskusta ja kiinnitd tilalle sopiva silmén
etukammiota varten tarkoitettu kanyyl.

IImaa ruisku tarkoin. Sdada luosméaédra 0,2 mlaan. Ruisku
on valmis injektiota varten.

Pisté ruiskun sisdltdmé 0,2 ml liuosta silmidn etukammioon
yhtené pistoksena joko sivu- tai pdéviillon kautta.

Hiviti jiljelle jisnyt livos asianmukaisesti annon jilkeen. Al s ilyti linos ta myéhe mpéi

kayttod varten.

Kayttamdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Havitd kdytetyt neulat terdville esineille tarkoitettuun sailioon.




Bipacksedel: Information till patienten
Mydrane 0,2 mg/ml + 3,1 mg/ml + 10 mg/ml injektionsvitska, losning

tropikamid/fenylefrinhydroklorid/lidokainhydrokloridmonohydrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta like medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Mydrane ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du far Mydrane

Hur Mydrane ska ges

Eventuella biverkningar

Hur Mydrane ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Mydrane ér och vad det anvénds for

Vad Mydrane ir
Detta likemedel dr en I6sning som injiceras i Ogat.

Den innehéller tre aktiva substanser:
e tropikamid som tillhér en grupp likemedel som blockerar impulséverforingen via vissa nerver
(kallas antikolinergika)
o fenylefrin (som fenylefrinhydroklorid) som tillhér en grupp likemedel som efterhdrmar effekten
av impulser som Overfors via vissa nerver (kallas alfasympatomimetika)
e lidokain (som lidokainhydrokloridmonohydrat) som tillhdr en grupp likemedel som kallas
lokalbedévningsmedel av amidtyp.

Vad det anvinds for
Detta likemedel dr endast avsett for vuxna.

Din 6gonkirurg kommer att ge detta likemedel som en injektion i &gat i borjan av grastarroperationen
(grumling av linsen) for att utvidga pupillen (mydriasis) och for att bedéva 6gat under operationen.

2. Vad du behdver veta innan du fir Mydrane

Duskainte ges Mydrane:

- om du ir allergisk mot tropikamid, fenylefrinhydroklorid och/eller
lidokainhydrokloridmonohydrat eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot bedévningsmedel av amidtyp (artikain, bupivakain, mepivakain,
prilokain, ropivakain)

- om du é&r allergisk mot atropinliknande likemedel.



Varningar och forsiktighet

Mydrane rekommenderas inte:

e om grastarroperationen utfors i kombination med en viss annan 6gonoperation (vitrektomi)

e om den frimre delen (fraimre kammaren) i ditt 6ga ar grund

e om du tidigare har drabbats av en plotslig forhojning av 6gontrycket (akut trdngvinkelglaukom).

Tala med ldkare sdrskilt om du har:

e hogt blodtryck (hypertoni)

fortjockning av artirviggen (ateroskleros)

nagon hjirtsjukdom och sérskilt om den paverkar hjirtfrekvensen

nagot hinder (kontraindikation) for anvandning av blodtryckshdjande likemedel
(blodtryckshdjande likemedel av amintyp: adrenalin, noradrenalin, dopamin, dobutamin)
overaktiv skoldkortel (hypertyreos)

storning i prostatan

krampanfall (epilepsi)

ndgon leversjukdom eller njurproblem

andningsproblem

forlust av muskelfunktion samt svaghet (myasthenia gravis).

Andra likemedel och Mydrane
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Detta lakemedel ska inte anvidndas:
e under graviditet

e under amning.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvander nagot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Mydrane har en mattlig effekt pa formégan att framf6ra fordon och anvdnda maskiner. Darfor ska du
inte kora bil och/eller anvinda maskiner forrdn din syn har blivit normal.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Mydrane inne héller natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nést
ntill “natriumfritt”.

3. Hur Mydrane ska ges

Du ska endast fa detta likemedel om du vid undersokningen fore operationen har erhéllit tillricklig
utvidgning av pupillen genom behandling med pupillutvidgande (mydriatiska) 6gondroppar.

Dosering och adminis treringssitt

e Ogonkirurgen kommer att injicera Mydrane under lokalbeddvning i bdrjan av gristarroperationen.

e Rekommenderad dos dr 0,2 ml Iosning som en enda injektion. Ingen ytterligare dos ska injiceras
eftersom ingen tilliggseffekt har pavisats och eftersom dkad forlust av endotelceller (celler som
tacker baksidan av hornhinnan) har observerats.
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e Samma dos anvénds for bade vuxna och dldre.

Om du har fatt for stor eller for liten méingd av Mydrane
Detta lakemedel kommer att ges av en 6gonkirurg. Det dr osannolikt att du far en 6verdos. For stor
méngd kan 6ka forlusten av hornhinnans endotelceller (celler som ticker baksidan av hornhinnan).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

De allvarligaste vilkdnda komplikationerna under eller efter grastarroperationen:
Mindre vanliga: kan fore komma hos upp till 1 av 100 personer

e skada pa Ogats lins (ruptur i bakre kapseln)

e svullnad i nithinnan (cystiskt makuladdem).

I dessa fall ska du omedelbart sdka vard.

Ovriga biverkningar:

Mindre vanliga: kan fore komma hos upp till 1 av 100 personer

e huvudvirk

e svullnad i hornhinnan (keratit), forhojt 6gontryck, rodnad i 6gat (okuldr hyperemi)
e hogt blodtryck (hypertoni).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om
likemedels sékerhet.

Finland
webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,
00034 FIMEA

Sverige
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Mydrane ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen, blistret och ampullen. Utgangsdatumet ér den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
For engangsbruk i ett 6ga. Detta likemedel ska anvindas direkt efter 0ppnandet av ampullen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hélls deklaration

- De aktiva substanserna dr 0,04 mg tropikamid, 0,62 mg fenylefrinhydroklorid och 2 mg
lidokainhydrokloridmonohydrat per dos om 0,2 ml, motsvarande 0,2 mg tropikamid, 3,1 mg
fenylefrinhydroklorid och 10 mg lidokainhydrokloridmonohydrat per 1 ml

- Ovriga innehallsimnen &r natriumklorid, dinatriumfosfatdodekahydrat, dinatriumfosfatdihydrat
dinatriumedetat och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mydrane &r en klar, latt brunaktig-gul injektionsvitska som &r praktiskt taget fri fran synliga partiklar.
Denlevererasien 1 ml brun glasampull. Varje steril ampull innehaller 0,6 ml injektionsvétska och ar
forpackad for sig sjilv eller tillsammans med en kanyl med 5-mikrometerfilter i ett blister av
papper/PVC.

En kartong innehéller 1, 20 eller 100 sterila ampuller och lika ménga sterila kanyler med 5-
mikrometerfilter forpackade antingen separat eller tillsammans i ett blister. Kanylen med 5-
mikrometerfilter ar avsedd enbart for uppdragning av innehallet i ampullen. All utrustning dr avsedd
endast for engéngsbruk.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande for forséiljning
Laboratories Thea

12, Rue Louis Bleriot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Frankrike

Tillverkare

Delpharm Tours

Rue Paul Langevin

37170 Chambray Les Tours
Frankrike

eller

Laboratories Thea

12, Rue Louis Bleriot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike

Lokal foretridare: )
Théa Nordic AB, Storgatan 55, 70363 Orebro, Sverige. Tel 040-3513 114 (i Finland) / 019-33 37 80 (i
Sverige), www.thea-nordic.fi

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:

Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Finland, Frankrike, Grekland, Island, Italien, Kroatien,
Luxemburg, Nederldnderna, Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien, Slovenien, Sverige,

Storbritannien, Tjeckien, Tyskland, OSterrike ............c.ccocvevevieveeeeereeeeeeeeeeeeeeeeee e, Mydrane
Irland, SPAnien..........cooiiiiiiiiie e e e e e e e e e e e e e nnnaaaeeas Fydrane
INOTZE ettt ettt e e e e e ettt et e e e e e s bbbttt e et e e e e e ea bbbt e eeeeeeeanaaaae Mydane

Denna bipacksedel éindrades senast 14.09.2023.
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Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se

< >
Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Inkompatibilite ter

Inga inkompatibiliteter med de vanligaste produkterna som anvinds vid kataraktkirurgi har rapporterats
i litteratur gillande de aktiva substanserna eller under kliniska studier. For vanliga viskoelastiska dmnen
har detta dven bekriftats i test for ikemedelsinteraktioner.

Varning
Anvind inte om blistret &r skadat eller trasigt. Far endast 6ppnas under aseptiska forhéllanden.

Innehéllet 1 det odppnade blistret dr garanterat sterilt.

Hur Mydrane ska forberedas och administreras
Vitskan dr avsedd for engéngsbruk i ett 6ga. Endast for intrakameral anvéindning.

Mydrane ska administreras som en injektion i 6gats frimre kammare (intrakameral injektion) aven
Ogonkirurg under rekommenderade aseptiska forhdllanden vid kataraktoperation.

Fore intrakameral injektion ska losningen inspekteras visuellt. Losningen ska bara anviindas om den ar
klar, latt brunaktig-gul och praktiskt taget fri fran synliga partiklar.

Den rekommenderade dosen ar 0,2 ml av Mydrane. Ingen ytterligare dos ska injiceras eftersom ingen
signifikant tilliggseffekt har pavisats och eftersom 6kad forlust av endotelceller har observerats.

Oppnad ampull ska anviindas omedelbart och fir inte dteranviindas till det andra dgat eller till en
annan patient.

Endast for forpackningen inne hillande blis ter forpackat med en ampull och en kanyl: Blistrets
flagg-e tikett ska klistras pa patientens journal.
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Anvisningar for beredning av Mydrane for intrakameral injektion:

n 5 pm-
| filterkanylen

Inspektera det odppnade blistret for att sédkerstilla att det
4r intakt. Oppna blistret under aseptiska forhallanden for
att innehallet ska forbli sterilt.

Bryt den sterila ampullen som innehaller likemedlet. En
ampull av One Point Cut (OPC)-typ ska 6ppnas enligt
foljande: Hall den nedre delen av ampullen med tummen
i riktning mot den fargade pricken. Grip tag om
ampullens topp med andra handen, sitt tummen pa den
fargade pricken och tryck bakat sé att ampullen bryts vid
skéran under pricken.

Fést den sterila kanylen som ir forsedd med ett
5-mikrometerfilter (ingar i forpackningen) pa en steril
spruta. Ta bort skyddet fran den sterila kanylen med
S5-mikrometerfilter och dra upp minst 0,2 ml

injektionsvitska franampullen till sprutan.

Lossa kanylen fran sprutan och anslut sprutan till en
kanyl lamplig for injektion i den framre kammaren.

Tryck forsiktigt ut luften fran sprutan. Still in dosen till
0,2 ml. Sprutan dr nu klar f6r injektion.

Injicera langsamt innehallet i sprutan (0,2 ml) i 6gats
frimre kammare, som en enda injektion genom sido- eller
huvudsnittet.

Kassera dverbliven 16sning pa lampligt sitt e fter anvindning. Spara den inte for senare

anvindning.

Icke anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
Kassera anvinda kanyler i en behallare for vassa foremal.
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