VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mydriasert 0,28 mg/5,4 mg silmadlamell

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi silmdlamelli sisdltdd 0,28 mg tropikamidia ja 5,4 mg fenyyliefriinihydrokloridia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silméilamelli.
Valkea tai kellertdvin valkoinen, pitkdnomainen, 4,3 mm x 2,3 mm lamelli.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Mydriasert on tarkoitettu
- leikkausta edeltdvin mydriaasin aikaansaamiseksi
- tai diagnoositarkoituksiin, kun yksildfdkehoito on rittdmaton.

4.2 Annostus ja antotapa
Vain hoitoalan ammattilaisten kaytton
Annostus

Yksi silmédlamelli leikattavaa silmdd kohti, korkeintaan 2 tuntia ennen leikkausta tai
tutkimustoimenpidettd (ks. myos kohta 5.1).

Pediatriset potilaat
Mydriasert on vasta-aiheinen alle 12-vuotiaille lapsille (ks. kohta 4.3).
Tietoa kaytdstd 12—18-vuotiaille lapsille ei ole. Mydriasert-valmistetta ei suositella niille potilaille.

Antotapa

Leikkaa suljettu reuna pilkkuviivaa pitkin, ja avaa annospussi, missi lamelli on.

Pidd kiinni lamellista pakkaukseen kuuluvilla steriileilld, pyoredkarkisilli pihdeilld varoen
vahingoittamasta lamellia.

Veda alaluomi alas puristamalla sitd peukalon ja etusormen vilissd (A) ja aseta silmilamelli paikalleen
kertakéyttoisilld steriileilld pihdeilld alempaan sidekalvopussiin (B).

Kévttdohjeet

Siimélamellia ei saa jittdd alempaan sidekalvopussiin kahta tuntia pidemméksi aikaa. Se voidaan ottaa
pois niin pian, kun mydriaasi katsotaan riittdvaksi suoritettavaa toimenpidettd varten ja vimeistain
puoli tuntia sen jalkeen, kun riittdvd mydriaasi on saavutettu.

Jos lamelli tuntuu epdmukavalta, varmista, etti se on asetettu oikein alemman sidekalvopussin
pohjalle.



Kaésiteltava aseptisesti. Viltettdva silmaluomien liallista kasittelya.
TARKEAA: Silmilamellin poisto

Silmédlamelli on poistettava alaluomen sidekalvopussista (C) ennen leikkausta tai muuta toimenpidettd
ja niin pian, kun tarvittava mydriaasi on saavutettu, joko steriileilli pihdeilld, steriililli kirurgisella
tupolla tai steriililli huuhteluliuoksella vetimalld alaluomea alas.

AlA kiiyti lamellia uudelleen. Hiviti se heti kiyton jilkeen.

4.3 Vasta-aiheet

- Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

- Ahdaskulmaglaukooman vaara: Potilaat, joilla on ahdaskulmaglaukooma (ellei aiemmin
iridektomialla hoidettu) ja potilaat, joilla on ahdas kammiokulma ja vaarana saada glaukooma
mydriaattien kdyton yhteydessa.

- Alle 12-vuotiaat lapset (ks. kohta 4.4)

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Varoitukset

Koska timi ladkevalmiste aiheuttaa pitkdidn kestdvan ndkohéirion, potilasta on neuvottava pyytiméaan
toista henkilod saattajaksilddkarissdkaynnille (ks. kohta 4.8).

Suojaa silméd kirkkaalta valolta leikkauksen/tutkimuksen jélkeen.

Okulaarinen hyperemia voi lisdtd lamellin sisdltimien vaikuttavien aineiden imeytymista.

Kayttoon littyvédt varotoimet
Lamelli saattaa siirtyd pois paikoiltaan tai harvinaisissa tapauksissa irrota kokonaan. Tillaisissa
tapauksissa lamellia ei saa kdyttdd uudestaan, vaan silmdédn on asetettava uusi lamelli (ks. kohta 4.2).

Mydriasert-silmidlamellia ei saa jittd4 alaluomen sidekalvopussiin yli 2 tunnin ajaksi. Mydriasert-
similamellin unohtuminen luomen alle on aiheuttanut paikallisia haittavaikutuksia (ks. kohta 4.8).

Koska sidekalvo saattaa melko harvinaisissa tapauksissa drsyyntyd, on noudatettava erityistd
varovaisuutta potilailla, joilla on hyvin kuivat silmét (Mydriasert-valmisteen kaytto saattaa joillakin
potilailla edellyttdd suolaliuostipan tiputtamista silmiin lamellin siedettivyyden parantamiseksi).

Miké tahansa mydriaatti voi laukaista dkillisen glaukoomakohtauksen tukkimalla mekaanisesti
kammionesteen ulosvirtauksen henkil6illd, joiden kammiokulma on ahdas.

Vaikka sitd ei Mydriasert-silmdlamellin vaikuttavien aineiden vdhiisen systeemisen imeytymisen
vuoksi ole odotettavissa, on silti pidettivd mielessd, ettd fenyyliefrimilli on sympatomimeettinen
vaikutus, jolla saattaa olla vaikutusta potilaisiin, joilla on kohonnut verenpaine, sydéinsairaus,
kilpirauhasen liikatoiminta, ateroskleroosi tai eturauhassairaus seké kaikkiin potilaisiin, joilla
verenpainetta nostavien amiinien systeeminen kiyttd on vasta-aiheista.

Urheiljoille on kerrottava, ettd timén lidkevalmisteen sisdltdma vaikuttava aine (fenyyliefriini)
saattaa antaa positiivisen testituloksen dopingtestiss.

Hydrofiilisten pehmeiden piilolinssien kayttod ei suositella hoidon aikana.
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Kun Mydriasert on asetettu, ja jos muiden mydriaattien kdyttod ei voida vilttid, on otettava huomioon
lamellin sisdltdmd annos, joka vastaa noin yhté tippaa 10 % fenyylefrini-liuosta ja noin yhti tippaa
0,5 % tropikamidi-liuosta.

Pediatriset potilaat

Kéytto alle 12-vuotiaille lapsille on vasta-aiheista, koska erityisesti pediatrisilla potilailla on
oftalmisten valmisteiden, jotka sisiltivit fenyylefriinid ja tropikamiidia, kdyton yhteydessé raportoitu
vakavia systeemisid haittavaikutuksia kuten sydin- ja verisuonsairauksia, jotka ilmenevit vakavana
verenpainetautina, syddmen rytmihdiridind ja keuhkoedeemana. Aikuisiin verrattuna alle 12-vuotiaat
lapset vaikuttavat herkemmilti.

Mydriasert-valmistetta ei suositella kaytettdvaksi 12—18-vuotiailla lapsille ja nuorille, silld riittavaa
klinistd kokemusta valmisteen kéytdstd tdssa potilasryhméssé ei ole.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Erityisid yhteisvaikutustutkimuksia eiole suoritettu Mydriasert-valmisteelle.
4.6 Raskaus jaimetys

Raskaus

Ei ole riittdvésti tietoa fenyyliefriinin ja tropikamidin kadytostd raskaana oleville naisille.
Eldintutkimukset ovat riittdmattomid, jotta voitaisiin arvioida ladkeaineen vaikutuksia raskauteen,
alkion/sikion kehitykseen, synnytykseen tai synnytyksenjilkeiseen kehitykseen (ks. kohta 5.3).
Vaikka odotettavissa oleva systeeminen imeytyminen on hdvidvén pieni, vahdistd systeemista
altistusta ei voida sulkea pois.

Mydriasert-valmistetta ei siten tule kdyttda raskauden aikana, ellei se ole tdysin valttimétonta.

Imetys

Ei ole saatavilla tietoja fenyyliefriinin tai tropikamidin kulkeutumisesta didinmaitoon. Fenyyliefriini
imeytyy kuitenkin heikosti suun kautta, joten imevéisen saama mééré on viahdinen. Toisaalta imevéiset
saattavat olla hyvin herkkid antikolinergeille, joten tropikamidia ei suositella imetyksen aikana, vaikka
odotettavissa oleva systeeminen altistuminen on hyvin vihéisti.

Téstd syystd Mydriasert-valmistetta ei saa kdyttda imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Mydriasert-valmisteella on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn.

Potilaita on varoitettava mydriaattien ja sykloplegisten aineiden kiyttoon liittyvistd riskeistd, joihin voi
littyd ndkohdirioitd, huimausta, uneliaisuutta ja keskittymiskyvyn heikkenemistd: Mydriasert-
silmédlamellin kéytto aiheuttaa usean tunnin kestdvin invalidisoivan mydriaasin, joten potilasta on
kasittelyn jilkeen kiellettdvd ajamasta ja/tai kdyttdmastd koneita kunnes nékohéirid on mennyt ohi
ja/tai suorittamasta muita vaarallisia tehtivia.

4.8 Haittavaikutukset

Klinisten tutkimusten yhteydessa ja markkinoille tulon jilkeisissé turvallisuustiedoissa on raportoitu
seuraavia ohimenevid vaikutuksia:

Haittatapahtumat on luokiteltu esiintymistiheyksittdin seuraavasti: Hyvin yleinen (> 1/10), yleinen
(= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, <1/1 000), hyvin
harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin).



Elinjirjestelmi | Hyvin | Yleinen Melko harvinainen | Harvinainen Hyvin
yleinen | >1/100,<1/10 | >1/1 000, <1/100 >1/10 000,<1/1 000 harvinainen
>1/10 <1/10 000
Hermosto Kouristukset
Silmat Kirvely; Kyynelehtiminen; Blefariitti;
N&aon Arsytys; Konjunktiviitti
hédmértyminen; | Pupillin Ahdaskulmaglaukooman
Epédmiellyttiva | pitkdaikaisen vaara, kohonnut
tunne laajentumisen silménpaine.
silméssa. aiheuttama
mvalidisoiva
mydraasi;
Fotofobia;
Pinnallinen
pisteméiinen
sarveiskalvotulehdus.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on havaittu sarveiskalvon haavaumia ja sarveiskalvon 6deemaa
lamellin unohduttua silmaén.

Vaikka valmiste annetaan ulkoisesti, lamellin sisdltimdt mydriaattiset aineet saattavat aiheuttaa
seuraavia systeemisid vaikutuksia, jotka on otettava huomioon:

- kohonnut verenpaine, takykardia

- hyvin harvinaisissa tapauksissa vakavat tapahtumat, kuten syddmen rytmihairié

- vapina, kalpeus, pdénsirky, suun kuivuminen.

Pediatriset potilaat
- Silmat:
Periorbitaalinen kalpeus ennenaikaisesti syntyneilld lapsilla — Esiintyvyys tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
- Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina:
Keuhkoedeema — Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviomntiin).

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epiillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

4.9 Yliannostus

Vaikkakin epdtodennékdistd, voi kerta-annoksena annettu Mydriasert-valmiste (joko ennen leikkausta

tai diagnoositarkoituksessa) silti aiheuttaa yliannostusvaaran, jos on lisdksi annettu mydriaattisia

silmétippoja.

Fenyyliefrinin yliannostuksen oireisiin kuuluu voimakas vésymys, hikoilu, huimaus, sydimen
harvalyontisyys ja kooma.



http://www.fimea.fi/

Koska fenyylefrinin vakava myrkytystila ilmenee nopeastija on lyhytaikainen, sithen annetaan
lahinnd tukihoitoa. Vilitdntd, nopeasti vaikuttavaa alfa-adrenergisté salpaajaa, kuten fentolamiinia
suositellaan (annos 2—5 mg laskimonsisdisesti).

Silméén annetun tropikamidin yliannostusoireisiin kuuluu padsarky, syddmen tiheédlyontisyys, suun ja
ithon kuivuus, epétavallinen visymys ja punastuminen.
Tropikamidin ei odoteta aiheuttavan systeemisid vaikutuksia. Jos yliannostuksesta aiheutuu paikallisia

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Mydriaatit ja sykloplegian aiheuttavat lidkeaineet, tropikamidi,
yhdistelmivalmisteet.
ATC-koodi: SOIF A56

Mydriasert on silmélamelli, joka siséltdd kahta synteettistd mydriaattia (fenyylefriinid, joka on alfa-
sympatomimeettinen aine, ja tropikamidia, joka on antikolinergi).

Kliniset tutkimukset ovat osoittaneet, ettd kestdvéén ja riittdvdin mydriaasiin tarvittava aika on 45—
90 minuuttia. Maksimaalinen mydriaasi (pupillin halkaisija 9 mm) saavutettiin 90—120 minuutissa.
Saavutettu mydriaasi kesti ainakin 60 minuuttia.

Pupillire aktion palautumine n havaittiin keskiméérin 90 minuutin kuluttua.

5.2 Farmakokinetiikka

138 kaihileikkaukseen tulevalla potilaalla vaikuttavien aineiden pitoisuus kammionesteessa oli

2 tunnin jilkeen lamellin asettamisesta hyvin alhainen: 1,943.4 pg/ml fenyyliefrinid ja 0,85+2,06
pg/ml tropikamidia. Kahdessa tunnissa lamellista vapautuneiden vaikuttavien aineiden kumulatiiviset
madrit vastaavat alle 40 % lamellin siséltdmistd annoksista.

Kuuden tunnin aikana samoissa olosuhteissa mitatut fenyyliefriinin plasmapitoisuudet terveilld
vapaachtoisilla eivit olleet mitattavissa (< 0,5 nanog/ml).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta tai genotoksisuutta koskevia tutkimuksia tai konventionaalisia
lisddntymistutkimuksia ei ole suoritettu fenyyliefrimnilld, tropikamidilla eikd niiden kiintedlla
yhdistelmalla.

Rotille annettuna fenyyliefriini (12,5 mg/kg, s.c.) aiheutti kohdun verenvirtauksen vidhenemisen
(86,8 % vaheneminen noin 15 minuutissa), mikd on osoitus fenyyliefriinin sikidtoksisista ja ko-
teratogeenisista ominaisuuksista.

14 vuorokauden paikallinen sietokoe suoritettin kaneilla niin, etti lamelli oli pdivittdin asetettuna 6
tuntia. Tama koe osoitti lievdd sidekalvon &rsytystd asetuskohdassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1. Apuaineet

Ammoniometakrylaattikopolymeeri (Tyyppi A)
Polyakrylaattidispersio 30 %
Glyserolidibehenaatti

Etyyliselluloosa.



6.2. Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3. Kestoaika

30 kuukautta.

Kéyti heti annospussin avaamisen jilkeen.

Havitd kdytetty lamelli heti kdyton jilkeen.

6.4. Siilytys

Sailyta alle 25 °C.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Silmédlamelli annospussissa (paperi/PE/alumiini/PE) ja kertakdyttopihdit pussissa (paperi, jossa
lapindkyvd PET/PEVA -pinta).

Pakkauksessa 1, 10, 20, 50 ja 100 lamellia ja aina vastaavastil, 10, 20, 50 ja 100 pihdit.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

6.6. Erityiset varotoimet hivittimiselle

Leikkaa suljettu reuna pilkkuviivaa pitkin, ja avaa annospussi, missi lamelli on.

Tartu lamellin pakkaukseen kuuluvilla steriileilld, pydredkérkisilldi pihdeilli varoen vahingoittamasta
lamellia. Veda alaluomi alas puristamalla sitd peukalon ja etusormen vélissa ja aseta silmédlamelli
paikalleen kertakéyttoisilld steriileilld pihdeilld alempaan sidekalvopussiin.

Vain kertakayttoon.

Kaytd heti annospussin avaamisen jalkeen.

Havitd kaytetty lamelli heti.

Kéyttaméton lddkevalmiste tai jite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

21979

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA /UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmisen pdivimaéra: 17. elokuuta2007
Viimeisimman uudistamisen paivimadrd: 11. lokakuuta 2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

24.10.2022



1. LAKEMEDLETS NAMN

Mydriasert 0,28 mg/5,4 mg 6gonlamell

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En 6gonlamell innehéller 0,28 mg tropikamid och 5,4 mg fenylefrinhydroklorid.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogonlamell

Vit till gulvit, avlang, 4,3 mm x 2,3 mm lamell.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiskaindikationer

Mydriasert anvands for att:

- framkalla pre-operativ mydriasis,

- eller for diagnostiska syften i fall dér man vet att monoterapi &r otillricklig.
4.2 Dosering och administreringssitt

Far endast anviandas av hilso- och sjukvardspersonal.

Dosering

En 6gonlamell per 6ga som skall opereras, hogst 2 timmar fore operation eller undersékning (se dven
avsnitt 5.1).

Pediatrisk population
Mydriasert &r kontraindicerat for barn under 12 ar (se avsnitt 4.3).
Det finns inga data tillgéngliga om anvéndning hos barn mellan 12 och 18 ar. Mydriasert

rekommenderas inte for dessa patienter.

Administreringssatt

Klipp av dentillslutha kanten Iings den punkterade linjen, dppna dospésen och lokalisera lamellen.
Hall lamellen med steril engéngspincett med jamna kanter (finns i forpackningen) utan att skada den.
Dra ut det nedre 6gonlocket genom att halla i det med tumme och pekfinger (A), och placera
ogonlamellen, med hjilp av den sterila engangspincetten, i den nedre konjunktivalsicken (B).

Anvisningar for anvindning

Lamna inte kvar 6gonlamellen lingre 4n 2 timmar i den nedre konjunktivalsdcken. Lékaren kan
avligsna lamellen nér framkallad mydriasis bedoms vara tillrdcklig for den operation eller
undersokning som skall utforas, och skall avldgsnas senast inom 30 minuter efter ingreppet.

Om patienten kidnner obehag, maste man sékerstélla att lamellen har placerats korrekt i botten av den
nedre konjunktivalsdcken.

Behandla aseptiskt. Det rekommenderas att undvika Gverdriven manipulering av 6gonlocken.
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FORSIKTIGHET: Avligsnande av 6gonlamell

Fore operation eller undersokning, och sa fort den 6nskade graden av mydriasis har uppnétts, méste
Ogonlamellen avldgsnas fran den nedre konjunktivalsdcken (C) med hjdlp av antingen en steril
kirurgisk pincett, en steril kompress eller steril spol- eller skoljviatska medan det undre 6gonlocket dras
ut.

Lamellen far inte dteranvindas. Kasta omedelbart bort lamellen efter anvéndning.

4.3 Kontraindikationer

- Overkiinslighet mot de aktiva substanserna eller mot négot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.

- Risk for glaukom genom blockad av kammarvinkeln: Patienter med sluten kammarvinkelglaukom
(savida inte tidigare behandling med iridektomi) och patienter med trang kammarvinkel och patienter
med bendgenhet for glaukom framkallat av mydriatika.

- Barnunder 12 ar (se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

Varningar

Daé detta likemedel fororsakar lingvariga visuella storningar bor patienten radas att 1ata sig foljas till
lakarmottagningen (se avsnitt 4.8).

Skydda 6gat mot starkt ljus efter avslutat ingrepp/undersokning.

Okuldr hyperemi kan 6ka absorptionen av de aktiva @mnena som finns i lamellen.

Forsiktighet
Forflyttning, eller mera séllsynt, utstdtning av inligget kan intréffa. I sddana fall far lamellen inte
ateranvindas, utan en ny lamell maste appliceras (se avsnitt 4.2).

Mydriasert far inte ldmnas kvar i konjunktivalsdcken lingre &n2 timmar. I fall dir Mydriasert har
kvarglomts har lokala biverkningar rapporterats (se avsnitt 4.8).

Pa grund av ovanlig potentiell irritation av konjunktiva, bor speciell forsiktighet iakttas hos patienter
som lider av svart torra 6gon (anvindning av Mydriasert kan hos vissa patienter nodvandiggora
tillséttning av en droppe saltlosning for att ge en béttre tolerans av lamellen).

Alla pupillvidgande medel kan utlosa en akut glaukomattack genom mekanisk obstruktion av
kammarvitskans avflode hos patienter med trang iridokorneal vinkel.

Aven om detinte forvintas vid anviindning av Mydriasert pa grund av obetydlig systemisk passage av
aktiva &mnen, bor det noteras att fenylefrin har sympatomimetisk aktivitet som kan paverka patienter
med hypertoni, hjirtsjukdom, hypertyreoidism, ateroskleros eller prostataproblem samt alla patienter
med kontraindikation mot systemisk anvidndning av vasokonstriktoriska aminer.

Idrottsutdvare och andra maste varnas for att detta likemedel mnehéller ett aktivt amne (fenylefrin)
som kan ge positiv reaktion i tester som anvéinds vid dopingkontroll.

Anvéndning av mjuka, hydrofila kontaktlinser avraddes under behandling.



Efter placering av Mydriasert, maste man, om administrering av andra mydriatika inte gar att undvika,
rikna med de doserna som finns i lamellen, d.v.s. ungefér en droppe av en 10-procentig 16sning av
fenylefrin ochungefér en droppe av en 0,5-procentig 16sning av tropikamid.

Pediatrisk population

Anvindning hos barn under 12 ar ar kontraindicerad. Detta pga. det vid anvdndning av oftalmiska
produkter som innehéller fenylefrin och tropikamid har rapporterats allvarliga systemiska
biverkningar, sdsom kardiovaskuldra rubbningar (allvarlig hypertoni, hjartrytmrubbningar och
lungddem), sérskilt i den pediatriska populationen. Jimfort med vuxna tycks barn under 12 ar vara
kénsligare.

Anvéndning hos barn i dldrarna 12 till 18 &r rekommenderas inte eftersom tillrédcklig klinisk erfarenhet
saknas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Uppgifter saknas betrdffande anvéndning av fenylefrin och tropikamid hos gravida kvinnor.
Djurstudier &r ofullstdndiga vad giller effekter pd graviditet, embryonal-/fosterutveckling, forlossning
och utveckling efter fodsel (se avsnitt 5.3).

Aven om endast en obetydlig systemisk upptagning forvintas kan en lag systemisk exponering inte
uteslutas.

Diérfor skall Mydriasert anvdndas under graviditet endast d& det dr absolut nédvéndigt.

Amning

Uppgifter saknas om passage av fenylefrin eller tropikamid till brostmjolk. Emellertid ar det orala
upptaget av eventuellt utsondrat fenylefrin forsumbart. A andra sidan kan spidbarn vara mycket
kénsliga for antikolinergika, och trots den forvintade obetydliga systemexponeringen rekommenderas
inte anvindning av tropikamid under amning.

Mydriasert bor darfor inte anvéndas under amning.

4.7 Effekter pa forméigan att framfora fordon och anvéiinda maskiner

Mydriasert har pataglig effekt pd formégan att framféra fordon och anvédnda maskiner.

Patienterna bor varnas for de risker som forknippas med mydriatika och cykloplegiska medel, som kan
orsaka storningar som yrsel, somnighet och forsdmrad koncentration: applikation av Mydriasert
orsakar invalidiserande mydriasis under flera timmar; dirfor maste patienten efter anvindning av
lamellen avrddas frén att framfora fordon och/eller anvanda maskiner medan de visuella stdrningarna
kvarstar och/eller icke genomfora andra riskfyllda aktiviteter.

4.8 Biverkningar

Foljande Gvergaende effekter har rapporterats under kliniska prévningar och data fran
sdkerhets6vervakning efter marknadsforing.

Biverkningarna indelas efter frekvens enligt foljande: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100 till
<1/10), mindre vanliga (=1/1,000 till <1/100), sdllsynta (>1/10,000 till <1/1,000) och mycket sillsynta
(<1/10,000), ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data).



Klassificerin | Mycke | Vanliga Mindre Sillsynta Mycket
gav t >1/100 till vanliga >1/10,000 till | séllsynta
organsystem | vanliga | <1/1¢ >1/1,000 till <1/1,000 <1/10,000
>1/10 <1/100
Centrala och Krampanfal
perifera 1
nervsystemet
Ogon Sveda; Téarflode; Blefarit;
Dimsyn; Irritation; Konjunktivit;
Visuell Invalidiserande | Risk for
obehagskénsla | mydriasis pa glaukom pa
. grund av grund av
utdragen blockad av
pupilldilatation | kammarvinkeln
; Fotofobi; ;
Ytlig Intraokulér
punktatkeratit. | hypertension.

Mycket sdllsynta fall av kornealsar och kornealdédem har observerats vid kvarglomd lamell.

Trots lokal administrering kan de mydriatika som finns i denna lamell fororsaka foljande systemiska
effekter vilka maste tas i beaktande:

- okning av blodtryck, takykardi,

- mycket séllsynt dr allvarligare héndelser som problem med hjirtrytm,

- darrningar, blekhet, huvudvirk, muntorrhet.

Pediatrisk population

- Ogon:

Periorbital pallor hos for tidigt fodda patienter - ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas
fran tillgdngliga data)

- Andningsvdigar, brostkorg och mediastinum:

Lungddem - ingen kind frekvens (kan inte berdknas frén tillgdngliga data)

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkédnts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Aven om det ir osannolikt till folid av en enstaka administrering av Mydriasert (i antingen pre-
operativa eller diagnostiska syften), kan risk for 6verdosering likvdl uppstd vid administrering av
ytterligare mydriatiska dgondroppar.

Symtom pa 6verdos av fenylefrin omfattar extrem trotthet, yrsel, langsam hjartrytm och koma.

Da allvarlig toxisk reaktion pa fenylefrin intrdder snabbt och har kort varaktighet dr behandlingen
primért stddjande. Omgéende injektion av ett snabbt verkande alfa-adrenergt blockerande medel som t
ex fentolamin (dos 2 till 5 mg i.v.) har rekommenderats.
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Symtom pa oftalmologisk overdos av tropikamid omfattar huvudvark, snabb hjartrytm, muntorrhet
och torr hud, ovanlig sémnighet och blodvallning.

Systemiska effekter av tropikamid forvidntas inte. Skulle en dverdos uppsta, med lokala effekter till
foljd, t ex utdragen mydriasis, bor pilokarpin eller 0,25 % w/v fysostigmin appliceras.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Mydriatika och cykloplegika, tropikamid-kombinationer.
ATC-kod: SOIFAS56

Mydriasert dr en 6gonlamell som kombinerar tva syntetiska mydriatiska medel (fenylefrin som &r ett
alfa sympatikomimetikum, och tropikamid som &r ett antikolinergikum).

Kliniska prévningar har visat att det tar mellan 45 och 90 minuter att nd en stabil och effektiv
mydriasis. Maximal mydriasis (pupilldiameter pa 9 mm) erholls inom 90 till 120 minuter.

Efter att mydriasis hade natts kvarstod den under minst 60 minuter.

Aterhiimtning av pupillreflexen sags efter 90 minuter i ge nomsnitt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Mycket laga koncentrationer av de aktiva substanserna, 1,9+3,4 pg/ml fenylefrin och 0,85£2,06 ug/ml
tropikamid, aterfanns i kammarvattnet hos 138 patienter som 2 timmar fore kataraktoperation fick en
Ogonlamell applicerad. De ackumulerade mingderna av de aktiva substanserna som frigjordes inom

2 timmar fran lamellen motsvarar mindre dn 40 % av de doser som lamellen innehaller.

Under samma forhallanden var plasmanivderna av fenylefrin, méitt under 6 timmar, icke detekterbara
(< 0,5 nanogram/ml) hos friska frivilliga.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Sékerhetsfarmakologi, genotoxicitet och konventionella reproduktionsstudier har inte utforts med
fenylefrin, tropikamid eller den fasta kombinationen.

Hos rattor resulterade administrering av fenylefrin (12,5 mg/kg, s.c.) i minskat uterint blodflode
(86,8 % reduktion pa ungefar 15 minuter), vilket visar fetotoxiska och co-teratogena egenskaper.

En 14-dagars lokal toleransstudie gjordes pa kanin, med applicering av lamellen 6 timmar per dag.
Denna studie visade en litt irritation av konjunktiva i det omradet som var i kontakt med lamellen.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjilpimnen
Ammoniometakrylatsampolymer (Typ A)
Polyakrylatdispersion 30 %
Glyceroldibehenat

Etylcellulosa

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

30 ménader.
Efter forsta 6ppnandet av dospasen: Anvidndes omedelbart.

11



Efter forsta anvindning: Kassera lamellen omedelbart.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Oftalmologisk lamell i dospése (Papper/PE/Aluminium/PE) och steril engangspincett i pase
(genomskinligt PET/PEV A-lager och papperslager).

Askar innehallande 1, 10, 20, 50 och 100 lameller tillsammans med respektive 1, 10, 20, 50 och 100
pincetter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion

Klipp av dentillslutna kanten lings den punkterade linjen, dppna dospasen och lokalisera lamellen.
Hall lamellen med steril engangspincett med jamna kanter som finns i forpackningen utan att skada
det.

Dra ut det nedre 6gonlocket genom att halla i det med tumme och pekfinger (A), och placera
Ogonlamellen, med hjilp av den sterila engangspincetten, i den undre konjunktivalsdcken.

Endast for engangsbruk.

Anvindas omedelbart efter forsta Oppnandet av dospasen.

Kassera omedelbart lamellen efter anvindning.
Ej anvint likemedel och avfall skall hanteras enligt gillande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Laboratoires THEA

12, Rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Frankrike

8. NUMMERPA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

21979
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 17 augusti 2007

Datum for den senaste fornyelsen: 11 oktober 2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

24.10.2022
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