Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Mydriasert 0,28 mg/5,4 mg silméilamelli

tropikamidi ja fenyyliefriinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat llifikkeen kayttimisen, sillé se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilyta tdméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttavaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tami ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samalaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdadnny ladkéirin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mydriasert on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Mydriasert-valmistetta
Miten Mydriasert-valmistetta kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Mydriasert-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

N LN

1. Mitia Mydriasert on ja mihin sité kiyte tiin
Mydriasert on oftalmologinen valmiste, eli sitd kdytetddn vain silmien hoitoon.
Mydrias ert-valmis tetta saavat kiyttii vain hoitoalan ammattilaiset.

Hoitohenkilokunta asettaa Mydriasert-valmisteen silmén alaluomen alle. Se aikaansaa mydriaasin
(mustuaisen laajeneminen) ennen kirurgista toimenpidettd tai silmien tutkimusta.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit M ydrias ert-valmis tetta

Ali kiytid Mydrias e rt-valmis tetta

- jos potilas on allerginen tropikamidille, fenyylefrimihydrokloridille taitimén Idikkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- potilaille, joilla on ahdaskulmaglaukooma tairiski sairastua glaukoomaan (kohonnut silménpaine)

- alle 12-vuotiaille lapsille.

Varoitukset ja varotoimet

- koska tdmi ladkevalmiste aiheuttaa pitkddn kestdvan ndkohéirion, pyydd toista henkildd saattajaksi
ladkarissdkaynnille (ks. kohta Mahdolliset haittavaikutukset).

- ilmoita lddkdrille, jos asetettu lamelli tuntuu epamukavalta. Lamelli saattaa siirtyd pois paikoiltaan
tai harvinaisissa tapauksissa irrota kokonaan.

- jos silmidsi ovat erittdin kuivat, 1adkéri voi tiputtaa suolaluosta silméisi drsyyntymisen
estdmiseksi.

- kerro lddkérille, jos sinulla on korkea verenpaine, ateroskleroosi (valtimon seinien
paksuuntuminen), sydéntauti, kilpirauhasen likatoiminta tai eturauhasen hiirio.

- mustuaista laajentavat (mydriaattiset) valmisteet saattavat aiheuttaa dkillisen
glaukoomakohtauksen (&killinen silmidnpaineen kohoaminen) henkildille, joilla on alttius
kyseiseen sairauteen.




- pehmeiden hydrofiilisten piilolinssien kdyttod ei suositella hoidon aikana.

Lapset januoret

Mydriasert-valmistetta ei saa kdyttad alle 12-vuotiaille lapsille, koska vakavia haittavaikutuksia
ndyttdd esiintyvan lapsilla herkemmin kuin aikuisilla.

Mydriasert-valmistetta ei suositella kaytettdviksi 12—18-vuotiailla lapsille ja nuorille, silld riittdvaa
klimistd kokemusta valmisteen kéytdstd tdssa potilasryhméssé ei ole.

Muut lidsike valmisteet ja Mydriasert

Kerro ladkérille, jos Mydriasert-valmisteen liséksi saat muita mustuaista laajentavia (mydriaattisia)
ladkevalmisteita, jotta ladkari tietdd kuinka paljon kaiken kaikkiaan saat mydriaattisia lidkevalmisteita.
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kiyttad muita ladkkeitd, myos lidkkeitd, joita lddkéri ei ole mddrdnnyt. Vaikka Mydriasert-
valmistetta kdytetddn paikallisesti, timaé tieto voi olla tirked, silld lidkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia.

Raskaus jaimetys

Mydriasert-valmisteen tai sen sisdltdmien vaikuttavien aineiden vaikutuksesta raskaana oleviin naisiin
eiole saatavilla riittdvasti tietoa. Téstéd syystd Mydriasert-valmistetta ei saa kdyttda raskauden aikana,
ellei se ole tiysin valttimatonta.

Kéyttéd imetyksen aikana ei suositella.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ald aja dldka kiytd koneita, silli Mydriasert saattaa vaikuttaa hdiritsevésti ndkokykyyn muutaman
tunnin ajan (pitkdkestoisen mustuaisen laajentumisen aiheuttama hiikdistyminen).

Mydrias ert-valmis te sisaltifia fe nyyle friinihydrokloridia
Urheilijoiden tulee huomioida, ettd timén lddkevalmisteen sisdltimi vaikuttava aine
(fenyylefriinihydrokloridi) saattaa antaa positiivisen tuloksen dopingtestissa.

3.  Miten Mydrias ert-valmis tetta kiytetiin
VAIN HOITOALAN AMMATTILAISTEN KAYTTOON

Mydriasert on tarkoitettu kdytettavaksi aikuisille. Sitd ei saa niella.

Hoitohenkilokunta asettaa yhden lamellin hoidettavan/tutkittavan silmén alaluomen sisdpuolelle.
Henkilokunta poistaa lamellin ennen leikkausta tai tutkimusta ja vimeistin 30 minuuttia sen jilkeen,
kun mustuainen on laajentunut riittdvasti. Lamellia ei saa jattda silmdédn kahta tuntia pidemmaksi
aikaa.

Jos Mydrias ert-valmis tetta kiytetiiin enemmiin kuin pitiisi

Koska hoitohenkilokunta asettaa silmddn vain yhden ainoan Mydriasert-lamellin, on yliannostus
epatodenndkoistd. Jos hoitohenkilokunta kuitenkin joutuu kdyttamadn Mydriasert-valmisteen lisdksi
mydriaattisia  silmétippoja, on olemassa riski, ettd Mydriasert-valmisteen vaikuttavia aineita
annostellaan likaa.

Mydriasert-valmisteen vaikuttavien aineiden yliannostuksen oireita voivat olla voimakas vésymys,
hikoilu, huimaus, syddmen harvalyontisyys, kooma, paénsérky, syddmen tihedlyontisyys, suun ja ihon
kuivuus, epétavallinen uneliaisuus, punastuminen ja pitkdkestoinen mustuaisen laajentuminen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin ldédke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Yleiset (voivat esintyd enintddn 1 henkilolld kymmenesti):

- kirvely,

- ndo6n himirtyminen,

- lamellin lisnédolosta tai siirtymisestd johtuva epdmiellyttivd tunne silméssa.

Melko harvinaiset (voivat esiintyd enmntddn 1 henkilolli sadasta):
- kyynelehtiminen,

- arsytys,

- mustuaisen pitkdkestoisen laajenemisen aiheuttama haikéisy
- pnnallinen pistemdinen sarveiskalvotulehdus.

Harvinaiset (voivat esiintyd enintddn 1 henkilolld tuhannesta):
- allergiset reaktiot: silmdluomien tulehdus (blefariitti), sidekalvon tulehdus (konjunktiviitti).

Hyvin harvinaiset (voivat esintyd enintddn 1 henkilolli kymmenestituhannesta):
- kouristukset.

Sarveiskalvon haavaumia (silmén pinnan vdhéinen sierettyméi) ja sarveiskalvon turvotusta (silmidn
pinnan tulehtuminen) on havaittu, kun lamelli oli jadnyt vahingossa silméén.

Alttiillla henkildilla Mydriasert saattaa aiheuttaa dkillisen glaukoomakohtauksen (dkillinen
silmdnpaineen kohoaminen): jos kdytto aiheuttaa epétavallisia oireita (punoitus, kipu, ndkohiiriot) on
vilittomasti kddnnyttdva ladkarin puoleen ohjeiden saamiseksi.

Vaikkakin epédtodenndkdistd silmiin tapahtuvan kdyton yhteydesséd, Mydriasert-valmisteen sisdltdmét
vaikuttavat aineet saattavat aiheuttaa seuraavia haittavaikutuksia, jotka tulee huomioida:

- verenpaineen kohoaminen, syddmen tiheédlyontisyys

- hyvin harvoin vakavia seurauksia kuten syddmen rytmihairiot

- vapina, kalpeus, padnsirky, suun kuivuminen.

Muut haittavaikutukset lapsilla:

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)

- Nesteen kertyminen keuhkoihin tai keuhkojen turvotus

- Silmien ympérilli havaittava kalpeus ennenaikaisesti syntyneilld lapsilla

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Mydrias ert-valmis teen s ilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimédrin (EXP) jilkeen.
Séilytd alle 25 °C.

Kayta heti annospussin avaamisen jalkeen.

Ali kiiyti Mydriasert-valmistetta, jos havaitset annospussin tai lamellin rikkoutuneen.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Mydriasert siséiltii

- Vaikuttavat aineet ovat tropikamidi ja fenyyliefriinihydrokloridi, joita on yhdessé
silmélamellissa 0,28 mg ja 5,4 mg.

- Muut aineet ovat ammoniometakrylaattikopolymeeri (tyyppi A), polyakrylaattidispersio 30 %,
glyserolidibehenaatti ja etyyliselluloosa.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Mydriasert toimitetaan annospusseissa.

Mydriasert ndyttad pieneltd pitkulaiselta tabletilta (4,3 mm x 2,3 mm).

Pakkauksessa on toisessa pussissa steriilit kertakdyttoiset pihdit, joilla Mydriasert asetetaan paikalleen
silméén.

Saatavissa on seuraavat pakkaukset: 1 lamelli ja yhdet pihdit, 10 lamellia ja 10 pihdit, 20 lamellia ja
20 pihdit, 50 lamellia ja 50 pihdit, 100 lamellia ja 100 pihdit.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvntiluvan haltija

Laboratoires Théa

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

Valmistaja

Benac

27A, Avenue Paul Langevin
17180 Périgny

Ranska

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla :

Belgia, Espanja, Alankomaat, Iso-Britannia, Italia, Itdvalta, Luxemburg, Portugali,
Ranska, Ruotsi, Saksa, SUOMI, TaNSKA.........coeeevoueeeeorieeeeceeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeesee e eeemnee e Mydriasert

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 3.9.2021



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille.

Ei saa nielld.
Tarkista annospussin eheys ennen kayttod. Steriiliys ei ole taattu, jos annospussi eiole tiiviisti suljettu.
Ota silloin uusi lamelli ehjistd pakkauksesta.

ANNOSTUS

Hoitoalan ammattilainen asettaa yhden silmidlamellin kyseisen silmén alaluomen sidekalvopussiin
korkeintaan 2 tuntia ennen leikkausta tai tutkimusta.

Pediatriset potilaat
Mydriasert on vasta-aiheinen alle 12-vuotiaille lapsille.
Tietoa kdytdstd 12—18-vuotiaille lapsille ei ole. Mydriasert-valmistetta ei suositella néille potilaille.

ANTOTAPA

Leikkaa suljettu reuna pilkkuviivaa pitkin, ja avaa annospussi, missd lamelli on. Silmédn alaluomi
vedetidn alas puristaen sitd peukalon ja etusormen vilissd (A) ja silmélamelli asetetaan alaluomen
sidekalvopussiin pakkauksessa olevilla kertakéyttoisilld steriileilld pihdeilld, jotka hévitetddn heti
kéayton jilkeen (B).

KAYTTOOHJEET

Silmédlamellia ei saa jittdd alaluomen sidekalvopussiin kahta tuntia pidemmaéksi aikaa. Se voidaan
ottaa pois niin pian, kun mydriaasi katsotaan riittivéksi suoritettavaa toimenpidettd tai tutkimusta
varten. Lamelli on otettava pois vimeistdén puoli tuntia sen jilkeen, kun riittdvé pupillin laajentuma
on saavutettu. Jos lamelli tuntuu epamukavalta, varmista, ettd se on asetettu oikein alaluomen
sidekalvopussin pohjalle.

TARKEAA: SILMALAMELLIN POISTO

Silmélamelli on poiste ttava alaluomen sidekalvopussista e nnen leikkaus ta tai muuta
toimenpidetti ja niin pian, kun tarvittava mydriaasi on saavute ttu, joko steriileilld pihdeilli,
steriililla kirurgis ella tupolla tai s teriililla huuhte luliuoksella vetimailla alaluome a ulos (C).

Ali kiiytd lamellia uudelleen saman potilaan toiseen silmiin tai toiselle potilaalle.
Hévitd lamelli kdyton jilkeen (Katso myos kohta 3)



Bipacksedel: Information till anvindaren
Mydriasert 0,28 mg/5,4 mg 6gonlamell

tropikamid och fenylefrinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om foljande :
Vad Mydriasert dr och vad det anvéands for

Vad du behdver veta mnan du anvinder Mydriasert
Hur du anvinder Mydriasert

Eventuella biverkningar

Hur Mydriasert ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S el e

1. Vad Mydriasert ir och vad det anvands for

Mydriasert &r en oftalmologisk produkt, vilket betyder att den endast dr avsedd for behandling av
ogon.

Mydriasert fir endast ges av hélso-och sjukvards personal.

Mydriasert kommer att placeras under ditt nedre 6gonlock av vardpersonalen. Det anvidnds for att
erhalla mydriasis (utvidgning av pupillen) fore ett kirurgiskt ingrepp eller en undersdkning.

2.  Vad du behdver veta innan du anviinder Mydriasert

Anvind inte Mydriasert ifoljande fall:

- omdu irallergisk mot tropikamid eller fenylefrinhydroklorid eller ndgot annat innehallsimne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6),

- for patienter med blockerad kammarvinkel-glaukom eller som har risk for plotsligt framkallad
glaukom (6kning av okulirt tryck),

- for barn under 12 &r.

Varningar och forsiktighet

- da detta lakemedel fororsakar langvariga synstérningar, méste du komma ihdg att ndgon maste
folja dig ndr du skall till Iikarmottagningen (se Eventuella biverkningar).

- om du kdnner obehag efter placering av lamellen, informera din likare: det 4r mojligt att lamellen
flyttat sig eller mera séllsynt, stotts ut.

- omdu lider av kraftigt torra 6gon, kan din ldkare droppa saltlosning i ditt 6ga for att minska risken
for irritation av ogat.

- informera din likare om du lider av hogt blodtryck, ateroskleros (fortjockning av artdrvigg),
hjartsjukdom, hypertyreoidism (6kad aktivitet av skoldkorteln) eller prostataproblem.

- hos vissa personer kan mydriatika (produkter som utvidgar pupillen) utlosa en attack av akut
glaukom (pé grund av en plotslig Skning av trycketi ogat).




- anvindning av mjuka hydrofila kontaktlinser avrades under behandling,

Barn och ungdomar

Mydriasert ska inte anvéndas hos barn under 12 ar eftersom barn tycks vara mer kédnsliga for risken for
allvarliga biverkningar.

Mydriasert rekommenderas inte for anvdandning hos barn och ungdomar i aldrarna 12 till 18 ar
eftersom tillrdcklig klinisk erfarenhet saknas.

Andra likemedel och Mydriasert

Tala om for likare om du anvdnder andra likemedel som utvidgar pupillerna (mydriatika) forutom
Mydriasert, sé att din likare kénner till den samlade mangden mydriatika som du far.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
likemedel, dven receptfria sidana. Aven om Mydriasert anvinds lokalt i gat kan sddan information
vara viktig da olika likemedel kan paverka varandras effekt.

Gravidite t och amning

Uppgifter saknas om anvindning av Mydriasert eller dess aktiva substanser hos gravida kvinnor.
Dérfor ska Mydriasert anvdndas under graviditet endast om det dr absolut nédvandigt.
Anvindning under amning rekommenderas inte.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Kor inte bil och anvénd inte maskiner di Mydriasert kan fororsaka besvérliga synstdrningar under
nagra timmar (forblindad pa grund av forlingd utvidgning av pupillen).

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

Mydriasert innehiller fe nylefrinhydroklorid
Idrottsutdvare bor varnas for att detta likemedel innehaller ett aktivt &mne (fenylefrinhydroklorid) som
kan ge positiva resultati tester som anvénds vid dopingkontroll.

3. Hur du anvinder Mydriasert
FAR ENDAST GES AV HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL.

Mydriasert ar avsett for anvindning hos vuxna. Mydriasert far inte svéljas.

Vérdpersonalen kommer att placera en lamell under det nedre 6gonlocket av det 6ga som skall
behandlas/undersokas. Personalen kommer att avligsna lamellen efter att pupillen har utvidgats
tillrackligt, fore operationen eller undersokningen. Lamellen bor inte imnas kvar i 6gat under langre
tid dn 2 timmar.

Om man anvint for stor miingd av Mydriasert

Dé endast en lamell kommer att placeras i 6gat av vardpersonal &r risken att anvinda storre mingd av
Mydriasert én rekommenderat inte sannolik. Om vérdpersonalen emellertid behdver anvinda
pupillvidgande 6gondroppar i tilligg till Mydriasert, kan enrisk for dverdos av de aktiva substanserna
i Mydriasert uppsta.

Symptom pa 6verdos av de aktiva substanserna i Mydriasert kan omfatta extrem trétthet, svettning,
yrsel, lAingsam hjirtrytm, koma, huvudvérk, snabb hjartrytm, muntorrhet och torr hud, ovanlig
somnighet, blodvallning samt forlingd utvidgning av pupillerna.

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

4.  Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behéver inte fa
dem.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer:

- sveda,

- dimsyn,

- obehagskénsla pa grund av att man kénner av lamellen eller att lamellen flyttat sig.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer:
- tarflode,

- 1Irritation,

- forblindad pé grund av forlingd utvidgning av pupillen

- - inflammation ihornhinnan (ytlig punktatkeratit).

Séllsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1000 personer:
- allergiska reaktioner: inflammation av 6gonlock (blefarit), inflammation av bindhinnan
(konjunktivit).

Mycket sdllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer:
- krampanfall.

Litet sér pa Ogats yta (sar pa hornhinnan) och inflammation i 6gats yta (svullnad av hornhinnan) har
observerats nir lamellen oavsiktligt Amnats kvar i 6gat.

Hos vissa patienter kan Mydriasert utlosa en attack av akut glaukom (plotsligt okat tryck i 6gat): om
det uppstar onormala symptom efter administrering (rodnad, smérta och synbesvar), kontakta
omedelbart ldkare for radgivning.

Aven om det ir osannolikt kan de aktiva substanserna i Mydriasert orsaka foljande biverkningar som
maste beaktas:

- oOkat blodtryck, hjartklappning,

- mycket séllsynt &r allvarliga héndelser som t ex onormal hjirtrytm (hjirtarytmi),

- darrningar, blekhet, huvudvirk, muntorrhet.

Ytterligare biverkningar hos barn

Ingen kind frekvens (kan inte beréiknas fran tillefinglioa data)
- vitska eller svullnad i lungorna

- blekhet kring 6gonen hos for tidigt fodda bebisar

Rapportering av biverkningar

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

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Sverige
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala


http://www.fimea.fi/

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Mydriasert ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa dospéasen efter EXP.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvinds omedelbart efter dppnandet av dospasen.

Anvind inte Mydriasert om du ser att dospasens Oppning eller lamellen har skadats.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- De aktiva substanserna ar tropikamid 0,28 mg och fenylefrinhydroklorid 5,4 mg for varje
ogonlamell.

- Ovriga innehallsimnen 4r ammoniometakrylatsampolymer (typ A), polyakrylatdispersion 30 %,
glyceroldibehenat och etylcellulosa.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mydriasert levereras i en dospase.

Mydriasert ser ut som en avling, liten tablett (4,3 mm x 2,3 mm).

Varje forpackning innehaller ytterligare en pase med steril engangspincett som anvéinds for placering
av Mydriasert i ogat.

Forpackningar: 1 lamell och 1 pincett, 10 lameller och 10 pincetter, 20 lameller och 20 pincetter, 50
lameller och 50 pincetter eller 100 lameller och 100 pincetter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsalining
Laboratoires THEA

12 Rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike

Tillverkare

BENAC

27A, Avenue Paul Langevin
17180 Périgny

Frankrike

Detta likemedel har godkénts i EEA’s medlemslinder under foljande namn:

Osterrike, Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Tyskland, Italien, Luxemburg, '
Holland, Portugal, Spanien, Sverige, England...............ccoouviuiuiiiieiiiiieieeiii Mydriasert
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Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvéards personal.

Far inte sviljas.

Fore anvindning av produkten sékerstélls att dospasen inte skadats. Om dospasens stingning har
skadats &r sterilitet inte laingre garanterad, i sadana fall anvénds en annan lamell fran en intakt
forpackning.

DOSERING

Mydriasert dr endast avsedd for vuxna.

Halso- eller sjukvéardspersonalen placerar en 6gonlamell i den nedre konjunktivalsdcken pa det dgat
som skall behandlas, maximalt 2 timmar fore operation eller undersdkning.

Pediatrisk population

Mydriasert &r kontraindicerat for barn under 12 &r.

Det finns ingen data om anvéndning hos barn mellan 12 och 18 ar. Anvindning av Mydriasert
rekommenderas inte hos dessa patienter.

ADMINSTRERINGSSATT

Dentillslutna kanten klipps lings den punkterade linjen, dospasen 6ppnas och lamellen lokaliseras.
Det nedre 6gonlocket dras ut genom att halla i det med tumme och pekfinger (A), och 6gonlamellen
placeras i den nedre konjunktivalsicken med hjilp av den sterila engangspincetten i férpackningen,
som skall kastas omedelbart efter anvindning (B).

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

Ogonlamellen far inte limnas kvar i den nedre konjunktivalséicken under ingre period #n tva timmar.
Likaren kan avligsna lamellen nér framkallad mydriasis beddms vara tillrdicklig med avseende pé den
operation eller undersokning som skall utféras, och senast inom 30 minuter efter att tillrdcklig
dilatation av pupillen har uppnatts. Om patienten kdnner obehag, maste man sékerstilla att lamellen
har placerats korrekt i botten av den nedre konjunktivalsacken.

FORSIKTIGHET: AVLAGSNANDE AV OGONLAMELL

Fore operation eller undersokning, och sé fort den 6nskade graden av mydriasis har uppnétts, méste
Ogonlamellen avligsnas frén den nedre konjunktivalsdcken med hjilp av antingen en steril kirurgisk
pincett, en steril kompress eller steril spol- eller skoljvitska genom att det undre 6gonlocket dras ut

(©).

Far inte dteranvdndas i det andra 6gat hos samma patient eller for en annan patient.
Kassera lamellen efter anvéndning. (Se dven avsnitt 3)



