Sp.zn. sukls89129/2019
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Mydrane 0,2 mg/ml + 3,1 mg/ml + 10 mg/ml injekéni roztok

tropicamidum / phenylephrini hydrochloridum / lidocaini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez zac¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, I€karnika nebo zdravotni sestry.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinktl, sdélte to svému lékafi,

lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad€ jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Mydrane a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Mydrane pouzivat
Jak se pripravek Mydrane pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Mydrane uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Mydrane a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Mydrane
Tento 1éCivy ptipravek je injekéni roztok urcéeny k podani do oka.

Obsahuje tfi 1€¢ivé latky:

- tropikamid, ktery patii do skupiny lékii blokujicich pfenos impulzii urcitymi nervy (léky znamé
jako anticholinergika)

- fenylefrin (ve formé fenylefrin-hydrochloridu), ktery patii do skupiny lékti napodobujicich
ucinky impulzti vedenych urcitymi nervy (Iéky znamé jako alfa-sympatomimetika),

- lidokain (ve formé lidokain-hydrochloridu), ktery patii do skupiny 1ékti nazyvanych lokalni
anestetika amidového typu.

K ¢emu se piipravek pouZiva
Tento 1écivy ptipravek je urcen k pouZiti pouze u dospélych pacientt.

Pripravek Vam bude podan o¢nim chirurgem, ktery jej aplikuje do oka na zacatku operace
katarakty (Sedy zakal, zkaleni o¢ni ocky). Pripravek rozsiti zornici oka (zpiisobi mydriazu) a oko
znecitlivi (zplisobi anestézii) béhem chirurgického zakroku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Mydrane pouZivat

Pripravek Mydrane Vam nesmi byt podan:

= jestlize jste alergicky(4) na tropikamid, fenylefrin-hydrochlorid a/nebo lidokain-hydrochlorid

nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé¢ 6),
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= jestlize jste alergicky(a) na anestetika amidového typu (artikain, bupivakain, mepivakain,
prilokain, ropivakain),
= jestlize jste alergicky(a) na atropinové derivaty.

Upozornéni a opatieni

Ptipravek neni doporucen:

- u pacientt, u kterych je operace Sedého zakalu kombinovana s dal$im chirurgickym zakrokem
(vitrektomie),

- u pacientd s mélkou predni ¢asti (predni komorou) oka,

- u pacientd s anamnézou akutniho zvySeni nitroo¢niho tlaku (akutni glaukom s uzavienym
uhlem).

Porad’te se se svym lékafem, zejména pokud mate nekteré z nasledujicich onemocnéni:
- vysoky krevni tlak (hypertenze),

- ztlu§téni stény tepen (kornaténi tepen, aterosklerdza),

- jakékoli onemocnéni srdce, zejména onemocnéni ovliviyjici srdecni rytmus,

- kontraindikace 1é¢iv (nesmite tato 1éCiva uzivat) zvysujicich krevni tlak (presorickych amint:
epinefrin, norepinefrin, dopamin, dobutamin) podavanych celkove,

- zvysena funkce §titné zlazy (hypertyredza),

- onemocnéni prostaty,

- epileptické zachvaty,

- jakékoli problémy s jatry nebo ledvinami,

- jakékoli problémy s dychanim,

- ztrata funkce svaltl a jejich slabost (myasthenia gravis).

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Mydrane
Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Tento piipravek se nema pouzivat:
- v t€hotenstvi,

- béhem kojeni.

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek Mydrane ma mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Proto nesmite fidit ani
neobsluhovat stroje, dokud nevidite normalne.

Pripravek Mydrane obsahuje sodik.
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze
je v podstate ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Mydrane pouZiva

Tento ptipravek Vam muize byt podan pouze tehdy, pokud u Vés byla jiz v ramci piedopera¢niho
vySetieni prokdzana dostatecnd dilatace (rozsifeni) zornice pfi pouziti mistni mydriatické 1éCby.



Déavka a zpusob podani

- Injekce pfipravku Mydrane mize byt podana pouze ocnim chirurgem, za pouziti lokalni
anestézie (znecitlivéni), na zacatku operace Sedé¢ho zakalu.

- Doporucena dévka je 0,2 ml injekéniho roztoku v jedné injekci. Nemaji byt pouzity zadné dalsi
dodate¢né davky, jelikoz nebyl prokazan zadny dalsi G¢inek a byla pozorovana zvysSena ztrata
endotelovych buné€k (buiiky kryci vrstvy na zadnim povrchu rohovky).

- Stejnd déavka se pouziva u dospélych i starSich pacientt.

Jestlize Vam bylo podano p#ili§ mnoho nebo malo pripravku Mydrane:

Ptipravek Vam aplikuje o¢ni chirurg. Je nepravdépodobné, ze by Vam podal pfili§ velkou davku.
Predavkovani mize zplsobit zvysené ztraty bunc¢k endotelu rohovky (bunky vrstvy pokryvajici
zadni povrch rohovky).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékarte,
1ékéarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, miiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

24

Méné casté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100:

- Poskozeni ¢ocky (ruptura zadniho pouzdra ¢ocky),

- Otok sitnice (cystoidni makularni edém).

V téchto pripadech vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc.

Dalsi nezadouci ucinky:

Méné Casté: mohou postihnout aZ 1 osobu ze 100:

- bolest hlavy,

- otok rohovky (keratitida), zvyseni tlaku v oku, z¢ervenani oka (piekrveni oka, o¢ni hyperemie),
- vysoky krevni tlak (hypertenze).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli neZadoucich G¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezddouci uc¢inky miizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Mydrane uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce, blistru a
ampulce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Pouze k jednorazovému pouziti. Tento piipravek musi byt pouzit okamzité po prvnim otevieni
ampulky.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni poméhaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Mydrane obsahuje:

Lécivymi latkami jsou: tropicamidum 0,04 mg, phenylephrini hydrochloridum 0,62 mg a
lidocaini hydrochloridum 2 mg vjedné davce 0,2 ml injekéniho roztoku, ekvivalentni
tropicamidum 0,2 mg, phenylephrini hydrochloridum 3,1 mg a lidocaini hydrochloridum 10 mg v
1 ml.

Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, dihydrat dinatrium-edetatu, voda na injekci.

Jak pripravek Mydrane vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Mydrane je Ciry, slabé nahnédly-zluty roztok, bez viditelnych ¢astic. Injekéni roztok je
dodavan v 1ml sterilni ampulce zhnédého skla. Kazda sterilni ampulka obsahuje 0,6 ml
injek¢niho roztoku a je ulozena samotna nebo spolu s Smikronovou sterilni jehlou v zataveném
papirovém/PVC blistru.

Krabicka obsahuje 1, 20 nebo 100 sterilnich ampulek spolu s Smikronovymi sterilnimi jehlami
s filtrem oddé€lené nebo ve stejném blistru. Smikronové jehly s filtrem smi byt pouzity pouze pro
nasati obsahu lahvicky.

Veskery material je urCen pouze k jednorazovému pouziti.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francie

Vyrobce:

Delpharm Tours

rue Paul Langevin

37170 Chambray les Tours
Francie



nebo

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Némecko, Déansko, Recko, Finsko,vFrancie,
Chorvatsko, Island, Italie, Lucembursko, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Svédsko,

Slovinsko, Slovenska republika, Velkd BIritdnie ...........ccceeeiieiiiieeiiiieeiie et Mydrane
TESKO, SPANCISKO ...ttt ettt et e be e sat e et e et et e et e e beesaeas Fydrane
INOTSKO ..ttt ettt ettt s e et e bt e st e bt e s teeseaeasseesseessaesseessseesseanseesseesseesseasseasseassaessaenseessnenssennns Mydane

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 6. 2019

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.




Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Inkompability

V literatufe a v klinickych studiich nebyly hldSeny zadné inkompability 1écivych latek ptipravku
s nej¢astéji pouzivanymi pripravky pii operaci katarakty. Kompatibilita s viskoelastickymi
latkami byla potvrzena farmaceutickym testem interakce.

Varovani
Nepouzivejte, pokud je blistr znicen nebo zlomen. Otvirejte pouze v aseptickém prostiedi. Obsah
neotevien¢ho blistru je sterilni.

Jak pripravit a podat piipravek Mydrane
Roztok je ur¢en pouze k jednordzovému podani do ptedni ocni komory.

Piipravek Mydrane musi byt aplikovan intraokuldrni injekci do predni komory oka, ofnim
chirurgem, v doporu¢eném aseptickém prostiedi pro operaci katarakty.

Roztok musi byt ped pouzitim vizualné zkontrolovan a mize byt pouzit pouze, pokud je Ciry,
slabé nahnédly-zluty, prakticky bez viditelnych ¢astic.

Doporucend davka piipravku Mydrane je 0,2 ml, zddna dalsi davka nema byt aplikovana, jelikoz
nebyl prokazan zadny dalsi signifikantni ucinek a byla pozorovana zvySena ztrata endotelovych
bunck.

Pripravek musi byt pouzit okamzité po prvnim otevieni ampulky a nesmi byt dal uchovavan k
dalsimu pouziti do druhého oka nebo u jiného pacienta.

Pouze pro soupravu (blistr obsahujici ampulku i jehlu): S$titek z blistru nalepte do
pacientovy zdravotni dokumentace.



P¥i pripravé injek¢niho roztoku pripravku Mydrane k podani do piedni o¢ni komory

dodrZujte nasledujici pokyny:

jehla s 5ti
mikronovym filtrem

=

1. Zkontrolujte neotevieny blistr, zda je neporuseny.
Odloupnutim blistr oteviete v aseptickych podminkach, aby
byla zarucena sterilita obsahu.

2. Rozlomenim oteviete sterilni ampulku obsahujici ptipravek.
Pti otevirani OPC ampulky (one-point-cut) v oznaeném
zafezu postupujte nasledovné: Drzte dolni ¢ast ampulky s
palcem smeéfujicim k barevné oznacenému bodu. Uchopte
vrchni Cast ampulky druhou rukou, opét palcem smérem
k barevnému bodu, a =zatlatte dozadu. Tak se ampulka
v oznac¢eném zafezu rozlomi.

3. Upevnéte sterilni jehlu s Smikronovym filtrem (je soucésti
baleni) na sterilni stfikacku. Sejméte kryt z jehly a natahnéte
nejméne 0,2 ml injek¢niho roztoku z ampulky do stfikacky.

4. Odpojte jehlu od strikacky a nahrad'te ji kanylou vhodnou
k aplikaci do pfedni komory oka.

5. Opatrné odstraite vzduch ze stfikacky. Objem upravte na 0,2
ml. Stiikacka je pfipravend k pouziti.
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0_2 ml 6. Aplikujte pomalu 0,2 ml roztoku do predni komory oka,
pouze jednou injekci, postrannim nebo hlavnim portem.

Po pouziti zlikvidujte zbyly injek¢éni roztok. Neponechavejte jej k moZnému dal§imu
pouZiti.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Pouzité jehly zlikvidujte ve zvlastni nadob¢ urcené pro ostré predmeéty.




