VALMISTEYHTEENVETO
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Mydriasert 0,28 mg/5,4 mg silmélamelli

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

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Silméalamelli.
Valkea tai kellertdvén valkoinen, pitkdnomainen, 4,3 mm x 2,3 mm lamelli.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Mydriasert on tarkoitettu
- leikkausta edeltdvdn mydriaasin aikaansaamiseksi
- tai diagnoositarkoituksiin, kun yksilddkehoito on riittdmaton.

4.2 Annostus ja antotapa
Vain hoitoalan ammattilaisten kaytt66n
Annostus

Yksi silmadlamelli leikattavaa silmé&a 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 kaytostd 12—18-vuotiaille lapsille ei ole. Mydriasert-valmistetta ei suositella néille potilaille.

Antotapa

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

Pida kiinni lamellista pakkaukseen kuuluvilla steriileilld, pyoreédkarkisilld pihdeilld varoen
vahingoittamasta lamellia.

Veda alaluomi alas puristamalla sitd peukalon ja etusormen vélissd (A) ja aseta silmdlamelli paikalleen
kertakayttoisilla steriileilld pihdeilld alempaan sidekalvopussiin (B).

Kéyttéohjeet

Silmédlamellia ei saa jattda alempaan sidekalvopussiin kahta tuntia pidemmaksi aikaa. Se voidaan ottaa
pois niin pian, kun mydriaasi katsotaan riittdvéksi suoritettavaa toimenpidettd varten ja viimeistadn
puoli tuntia sen jalkeen, kun riittdvd mydriaasi on saavutettu.

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



Kasiteltdva aseptisesti. Viltettdava silmédluomien liiallista késittelya.
TARKEAA: Silmilamellin poisto

Silmélamelli on poistettava alaluomen sidekalvopussista (C) ennen leikkausta tai muuta toimenpidetta
ja niin pian, kun tarvittava mydriaasi on saavutettu, joko steriileilld pihdeilld, steriililla kirurgisella
tupolla tai steriililla huuhteluliuoksella vetdmadllad alaluomea alas.

Ala kiyta lamellia uudelleen. Havité se heti kdyton jélkeen.

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 liittyvdt varotoimet

Varoitukset

Koska tdma ladkevalmiste aiheuttaa pitkddn kestdvdn ndkodhdirion, potilasta on neuvottava pyytamaan
toista henkil6a saattajaksi ladkéarissdkdaynnille (ks. kohta 4.8).

Suojaa silmé kirkkaalta valolta leikkauksen/tutkimuksen jalkeen.

Okulaarinen hyperemia voi lisdtd lamellin sisdltdmien vaikuttavien aineiden imeytymista.

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

Mydriasert-silmdlamellia ei saa jéttdd alaluomen sidekalvopussiin yli 2 tunnin ajaksi. Mydriasert-
silmdlamellin unohtuminen luomen alle on aiheuttanut paikallisia haittavaikutuksia (ks. kohta 4.8).

Koska sidekalvo saattaa melko harvinaisissa tapauksissa drsyyntyd, on noudatettava erityista
varovaisuutta potilailla, joilla on hyvin kuivat silmédt (Mydriasert-valmisteen kaytto saattaa joillakin
potilailla edellyttda suolaliuostipan tiputtamista silmdan lamellin siedettdvyyden parantamiseksi).

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

Vaikka sitd ei Mydriasert-silmédlamellin vaikuttavien aineiden vahédisen systeemisen imeytymisen
vuoksi ole odotettavissa, on silti pidettdva mielessd, ettd fenyyliefriinilla on sympatomimeettinen
vaikutus, jolla saattaa olla vaikutusta potilaisiin, joilla on kohonnut verenpaine, sydadnsairaus,
kilpirauhasen liikatoiminta, ateroskleroosi tai eturauhassairaus seké kaikkiin potilaisiin, joilla
verenpainetta nostavien amiinien systeeminen kdytto on vasta-aiheista.

Urheilijoille on kerrottava, ettd tdmén ladkevalmisteen sisdltdma vaikuttava aine (fenyyliefriini)
saattaa antaa positiivisen testituloksen dopingtestissa.



Hydrofiilisten pehmeiden piilolinssien kayttdd ei suositella hoidon aikana.

Kun Mydriasert on asetettu, ja jos muiden mydriaattien kdyttda ei voida valttdd, on otettava huomioon
lamellin sisdltdma annos, joka vastaa noin yhta tippaa 10 % fenyylefriini-liuosta ja noin yhta tippaa
0,5 % tropikamidi-liuosta.

Pediatriset potilaat
Kaytto alle 12-vuotiaille lapsille on vasta-aiheista, koska erityisesti pediatrisilla potilailla on

oftalmisten valmisteiden, jotka sisdltdvét fenyylefriinid ja tropikamiidia, kdyton yhteydessa raportoitu
vakavia systeemisia haittavaikutuksia kuten sydédn- ja verisuonsairauksia, jotka ilmenevét vakavana
verenpainetautina, syddmen rytmihdirioina ja keuhkoedeemana. Aikuisiin verrattuna alle 12-vuotiaat
lapset vaikuttavat herkemmilta.

Mydriasert-valmistetta ei suositella kédytettdvaksi 12—18-vuotiailla lapsille ja nuorille, silla riittdvaa
kliinistd kokemusta valmisteen kaytosta tdssa potilasryhmdssé ei ole.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden laikevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Erityisia yhteisvaikutustutkimuksia ei ole suoritettu Mydriasert-valmisteelle.
4.6 Raskaus ja imetys

Raskaus

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

Mydriasert-valmistetta ei siten tule kdyttdaa raskauden aikana, ellei se ole taysin valttdmatontd.

Imetys
Ei ole saatavilla tietoja fenyyliefriinin tai tropikamidin kulkeutumisesta dgidinmaitoon. Fenyyliefriini

imeytyy kuitenkin heikosti suun kautta, joten imevédisen saama méaard on vdhdinen. Toisaalta imevdiset
saattavat olla hyvin herkkia antikolinergeille, joten tropikamidia ei suositella imetyksen aikana, vaikka
odotettavissa oleva systeeminen altistuminen on hyvin vahaista.

Tastd syystd Mydriasert-valmistetta ei saa kdyttdd imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Mydriasert-valmisteella on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn.

Potilaita on varoitettava mydriaattien ja sykloplegisten aineiden kaytto6n liittyvistd riskeistd, joihin voi
liittyd ndkohairioitd, huimausta, uneliaisuutta ja keskittymiskyvyn heikkenemistd: Mydriasert-
silmdlamellin kaytto aiheuttaa usean tunnin kestdvén invalidisoivan mydriaasin, joten potilasta on
kasittelyn jalkeen kiellettdva ajamasta ja/tai kdyttdméastd koneita kunnes ndkohdirié on mennyt ohi
ja/tai suorittamasta muita vaarallisia tehtdvid.

4.8 Haittavaikutukset

Kliinisten tutkimusten yhteydessa ja markkinoille tulon jalkeisissd turvallisuustiedoissa on raportoitu
seuraavia ohimenevii 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 ei riitd esiintyvyyden arviointiin).



Elinjarjestelm | Hyvin | Yleinen Melko harvinainen | Harvinainen Hyvin
a 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&6n Arsytys; Konjunktiviitti;
hdmértyminen | Pupillin Ahdaskulmaglaukooma
; pitkdaikaisen n vaara, kohonnut
Epédmiellyttdv | laajentumisen silménpaine.
d tunne aiheuttama
silméssa. invalidisoiva
mydraasi;
Fotofobia;
Pinnallinen
pistemdinen
sarveiskalvotulehdus.

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

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

- kohonnut verenpaine, takykardia

- hyvin harvinaisissa tapauksissa vakavat tapahtumat, kuten syddmen rytmihé&irio

- vapina, kalpeus, paansérky, suun kuivuminen.

Pediatriset potilaat
- Silmdt:
Periorbitaalinen kalpeus ennenaikaisesti syntyneilla lapsilla — Esiintyvyys tuntematon (koska
saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
- Hengityselimet, rintakehd ja vdlikarsina:
Keuhkoedeema — Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Epéillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd 1ddkevalmisteen epdillyista

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa 1ddkevalmisteen hy6ty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyistéd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

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

tai diagnoositarkoituksessa) silti aiheuttaa yliannostusvaaran, jos on liséksi annettu mydriaattisia
silmétippoja.

Fenyyliefriinin yliannostuksen oireisiin kuuluu voimakas vasymys, hikoilu, huimaus, syddamen
harvalyontisyys ja kooma.



http://www.fimea.fi/

Koska fenyylefriinin vakava myrkytystila ilmenee nopeasti ja on lyhytaikainen, siihen annetaan
ldhinna tukihoitoa. Vélitontd, nopeasti vaikuttavaa alfa-adrenergistd salpaajaa, kuten fentolamiinia
suositellaan (annos 2—5 mg laskimonsiséisesti).

Silmé&én annetun tropikamidin yliannostusoireisiin kuuluu paasarky, syddmen tihedlyontisyys, suun ja
ihon kuivuus, epdtavallinen vdsymys ja punastuminen.

Tropikamidin ei odoteta aiheuttavan systeemisid vaikutuksia. Jos yliannostuksesta aiheutuu paikallisia
vaikutuksia kuten pitkittynyt mydriaasi, on annettava pilokarpiinia tai 0,25 % w/v fysostigmiinid.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Mydriaatit ja sykloplegian aiheuttavat 1ddkeaineet, tropikamidi,
yhdistelmédvalmisteet.
ATC-koodi: SO1F A56

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

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

Pupillireaktion palautuminen havaittiin keskimdarin 90 minuutin kuluttua.

5.2 Farmakokinetiikka

138 kaihileikkaukseen tulevalla potilaalla vaikuttavien aineiden pitoisuus kammionesteessé oli

2 tunnin jdlkeen lamellin asettamisesta hyvin alhainen: 1,9+3,4 pg/ml fenyyliefriinid ja 0,85+2,06
pg/ml tropikamidia. Kahdessa tunnissa lamellista vapautuneiden vaikuttavien aineiden kumulatiiviset
madrdt vastaavat alle 40 % lamellin sisdltdmistd annoksista.

Kuuden tunnin aikana samoissa olosuhteissa mitatut fenyyliefriinin plasmapitoisuudet terveilla
vapaaehtoisilla eivat olleet mitattavissa (< 0,5 nanog/ml).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

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

Rotille annettuna fenyyliefriini (12,5 mg/kg, s.c.) aiheutti kohdun verenvirtauksen vahenemisen
(86,8 % védheneminen noin 15 minuutissa), miké on osoitus fenyyliefriinin sikittoksisista ja ko-
teratogeenisista ominaisuuksista.

14 vuorokauden paikallinen sietokoe suoritettiin kaneilla niin, ettd lamelli oli paivittdin asetettuna 6
tuntia. Tdma koe osoitti lievda sidekalvon &rsytystd asetuskohdassa.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1. Apuaineet

Ammoniometakrylaattikopolymeeri (Tyyppi A)
Polyakrylaattidispersio 30 %
Glyserolidibehenaatti

Etyyliselluloosa.



6.2. Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3. Kestoaika

3 vuotta.

Kaéyta heti annospussin avaamisen jdlkeen.

Havita kdytetty lamelli heti kdyton jalkeen.

6.4. Sailytys

Sdilytd alle 25 °C.

6.5. Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

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

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

6.6. Erityiset varotoimet havittamiselle

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

Tartu lamelliin pakkaukseen kuuluvilla steriileilld, pyoredkarkisillda pihdeilld varoen vahingoittamasta
lamellia. Vedé alaluomi alas puristamalla sitd peukalon ja etusormen vilissé ja aseta silméalamelli
paikalleen kertakdyttoisilla steriileilld pihdeilld alempaan sidekalvopussiin.

Vain kertakdyttoon.

Kaéytd heti annospussin avaamisen jdlkeen.

Havitd kdytetty lamelli heti.

Kéyttamaton ladkevalmiste tai jdte on hévitettdava 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 pdivamaard: 17. elokuuta2007
Viimeisimman uudistamisen pdivamaara: 11. lokakuuta 2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

18.11.2024



1. LAKEMEDLETS NAMN

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

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En 6gonlamell innehaller 0,28 mg tropikamid och 5,4 mg fenylefrinhydroklorid.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Ogonlamell

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

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Mydriasert anvénds for att:
- framkalla pre-operativ mydriasis,
- eller for diagnostiska syften i fall ddar man vet att monoterapi 4r otillrdacklig.

4.2 Dosering och administreringssatt

Far endast anvandas av hilso- och sjukvardspersonal.

Dosering

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

Pediatrisk population

Mydriasert ar kontraindicerat f6r barn under 12 r (se avsnitt 4.3).
Det finns inga data tillgdngliga om anvédndning hos barn mellan 12 och 18 ar. Mydriasert
rekommenderas inte for dessa patienter.

Administreringssatt

Klipp av den tillslutna kanten ldngs den punkterade linjen, 6ppna dospasen och lokalisera lamellen.
Hall lamellen med steril engangspincett med jamna kanter (finns i férpackningen) utan att skada den.
Dra ut det nedre 6gonlocket genom att halla i det med tumme och pekfinger (A), och placera
ogonlamellen, med hjélp av den sterila engangspincetten, i den nedre konjunktivalsdcken (B).

Anvisningar for anvdndning

Lamna inte kvar 6gonlamellen ldngre &n 2 timmar i den nedre konjunktivalsdcken. Lakaren kan
avldagsna lamellen nér framkallad mydriasis bedéms vara tillracklig for den operation eller
undersokning som skall utféras, och skall avldgsnas senast inom 30 minuter efter ingreppet.

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



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

Fore operation eller undersékning, och sa fort den 6nskade graden av mydriasis har uppnatts, maste
Ogonlamellen avldgsnas fran den nedre konjunktivalsdcken (C) med hjélp av antingen en steril
kirurgisk pincett, en steril kompress eller steril spol- eller skoljvdtska medan det undre 6gonlocket dras
ut.

Lamellen far inte ateranvéndas. Kasta omedelbart bort lamellen efter anvandning.
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4.3 Kontraindikationer

- Overkénslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjilpimne 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 fér glaukom framkallat av mydriatika.

- Barn under 12 ar (se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

Varningar
Da detta lakemedel fororsakar langvariga visuella storningar bor patienten radas att lata sig foljas till

ldkarmottagningen (se avsnitt 4.8).
Skydda 6gat mot starkt ljus efter avslutat ingrepp/undersékning.
Okulédr hyperemi kan 6ka absorptionen av de aktiva &mnena som finns i lamellen.

Forsiktighet
Forflyttning, eller mera sallsynt, utstotning av inldgget kan intraffa. I sadana fall far lamellen inte

ateranvandas, utan en ny lamell maste appliceras (se avsnitt 4.2).

Mydriasert far inte lamnas kvar i konjunktivalsacken langre dn 2 timmar. I fall dar 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 (anvdndning av Mydriasert kan hos vissa patienter nédvandiggora
tillséttning av en droppe saltlosning for att ge en béttre tolerans av lamellen).

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

Aven om det inte forvéntas vid anvdndning 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, hjartsjukdom, hypertyreoidism, ateroskleros eller prostataproblem samt alla patienter
med kontraindikation mot systemisk anvandning av vasokonstriktoriska aminer.

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



Anvéndning av mjuka, hydrofila kontaktlinser avrades under behandling.

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

Pediatrisk population
Anvindning hos barn under 12 ar dr kontraindicerad. Detta pga. det vid anvandning av oftalmiska

produkter som innehdller fenylefrin och tropikamid har rapporterats allvarliga systemiska
biverkningar, sasom kardiovaskuldra rubbningar (allvarlig hypertoni, hjartrytmrubbningar och
lungédem), sarskilt i den pediatriska populationen. Jamf6rt med vuxna tycks barn under 12 ar vara
kéansligare.

Anvéndning hos barn i dldrarna 12 till 18 ar rekommenderas inte eftersom tillracklig klinisk erfarenhet
saknas.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Uppgifter saknas betrdffande anvandning av fenylefrin och tropikamid hos gravida kvinnor. Data fran
djurstudier &r otillrackliga vad géller effekter pa graviditet, embryonal-/fosterutveckling, férlossning
och utveckling efter fodsel (se avsnitt 5.3).

Aven om endast en obetydlig systemisk upptagning férvintas kan en lag systemexponering inte
uteslutas.

Darfor skall Mydriasert endast anvédndas under graviditet da det dr absolut nédvéndigt.

Amning

Uppgifter saknas om passage av fenylefrin eller tropikamid till bréstmjolk. Emellertid ar det orala
upptaget av eventuellt utséndrat fenylefrin férsumbart. A andra sidan kan spadbarn vara mycket
kénsliga for antikolinergika, och trots den forvantade obetydliga systemexponeringen rekommenderas
inte anvandning av tropikamid under amning.

Mydriasert bor dérfor inte anvéandas under amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Mydriasert har pataglig effekt pa forméagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.

Patienterna bor varnas for de risker som forknippas med mydriatika och cykloplegiska medel, som kan
orsaka storningar som yrsel, somnighet och férsamrad koncentration: applikation av Mydriasert
orsakar invalidiserande mydriasis under flera timmar; darfor maste patienten efter anvdandning av
lamellen avradas fran att framfora fordon och/eller anvinda maskiner medan de visuella stérningarna
kvarstér och/eller icke genomfé6ra andra riskfyllda aktiviteter.

4.8 Biverkningar

Foljande 6vergaende effekter har rapporterats under kliniska prévningar och data fran
sakerhetsovervakning 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 séallsynta
(<1/10,000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgidngliga data).



Klassificerin | Mycke | Vanliga Mindre Sallsynta Mycket
gav t 1 >1/100 till vanliga >1/10,000 till | sallsynta
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; Tarflode; Blefarit;
Dimsyn; Irritation; Konjunktivit;
Visuell Invalidiserande | Risk for
obehagskansla | mydriasis pa glaukom pa
grund av grund av
utdragen blockad av
pupilldilatation | kammarvinkeln
; Fotofobi; ;
Ytlig Intraokulér
punktatkeratit. | hypertension.

Mycket sillsynta fall av kornealsar och kornealodem har observerats vid kvarglomd lamell.

Trots lokal administrering kan de mydriatika som finns i denna lamell férorsaka f6ljande systemiska
effekter vilka maste tas i beaktande:

- 6kning av blodtryck, takykardi,
- mycket sdllsynt ar allvarligare hdndelser som problem med hjartrytm,

- darrningar, blekhet, huvudvirk, muntorrhet.

Pediatrisk population

- Ogon:

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

- Respiratoriska, torakala och mediastinala sjukdomar:
Lungddem - ingen kand frekvens (kan inte berdknas fréan tillgédngliga data)

Rapportering av missténkta biverkningar
Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Aven om det &r osannolikt till f6ljd av en enstaka administrering av Mydriasert (i antingen pre-
operativa eller diagnostiska syften), kan risk for 6verdosering likvél uppsta vid administrering av
ytterligare mydriatiska 6gondroppar.

Symtom pa 6verdos av fenylefrin omfattar extrem trotthet, yrsel, langsam hjértrytm och koma.
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Da allvarlig toxisk reaktion pa fenylefrin intrader snabbt och har kort varaktighet dr behandlingen
primart stodjande. Omgaende injektion av ett snabbt verkande alfa-adrenergt blockerande medel som t
ex fentolamin (dos 2 till 5 mg i.v.) har rekommenderats.

Symtom pa oftalmologisk 6verdos av tropikamid omfattar huvudvérk, snabb hjértrytm, muntorrhet
och torr hud, ovanlig sémnighet och blodvallning.

Systemiska effekter av tropikamid forvéntas inte. Skulle en 6verdos 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: SO1FA56

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

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

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

Aterhdamtning av pupillreflexen ségs efter 90 minuter i genomsnitt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Mycket 1aga koncentrationer av de aktiva substanserna, 1,9+3,4 pg/ml fenylefrin och 0,85+2,06 pg/ml
tropikamid, aterfanns i kammarvattnet hos 138 patienter som 2 timmar foére kataraktoperation fick en
ogonlamell applicerad. De ackumulerade méangderna av de aktiva substanserna som frigjordes inom

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

Under samma férhallanden var plasmanivaerna av fenylefrin, métt under 6 timmar, icke detekterbara
(< 0,5 nanogram/ml) hos friska frivilliga.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Séakerhetsfarmakologi, 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 blodflde
(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 6ver hjdlpamnen

Ammoniometakrylatsampolymer (Typ A)

Polyakrylatdispersion 30 %

Glyceroldibehenat

Etylcellulosa

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

11



6.3 Hallbarhet

3 ar.

Efter forsta 6ppnandet av dospasen: Anvindes omedelbart.

Efter forsta anvdndning: Kassera lamellen omedelbart.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Oftalmologisk lamell i dospése (Papper/PE/Aluminium/PE) och steril engdngspincett 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 Sarskilda anvisningar for destruktion

Klipp av den tillslutna kanten ldngs den punkterade linjen, 6ppna dospasen och lokalisera lamellen.
Hall lamellen med steril engangspincett med jamna kanter som finns i férpackningen utan att skada
det.

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

Endast for engangsbruk.

Anvindas omedelbart efter forsta 6ppnandet av dospésen.

Kassera omedelbart lamellen efter anvédndning.

Ej anvédnt lakemedel och avfall skall hanteras enligt gédllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Laboratoires THEA

12, Rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Frankrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

21979

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum fér det forsta godkdnnandet: 17 augusti 2007

Datum for den senaste fornyelsen: 11 oktober 2010

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

18.11.2024
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	En 14-dagars lokal toleransstudie gjordes på kanin, med applicering av lamellen 6 timmar per dag. Denna studie visade en lätt irritation av konjunktiva i det området som var i kontakt med lamellen.

