Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Miostat
0,1 mg/ml, roztwor do stosowania wewnatrzgatkowego
Carbacholi chloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Miostat i w jakim celu si¢ go stosuje
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1. Co to jest lek Miostat i w jakim celu si¢ go stosuje

Miostat jest lekiem uzywanym przez lekarza podczas zabiegu chirurgicznego w obrebie gatki ocznej,
kiedy pozadane jest natychmiastowe i catkowite zwezenie zrenicy. Do maksymalnego zwe¢zenia
zrenicy dochodzi zwykle w ciagu kilku minut po zastosowaniu leku. Lek Miostat stosowany jest tylko
podczas zabiegoéw chirurgicznych oka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Miostat

Kiedy nie stosowa¢é leku Miostat
- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Miostat nalezy omowic to z lekarzem. Nalezy zachowaé
szczegblng ostroznosé i poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z ponizszych
choréb:
e Choroby serca
Astma oskrzelowa
Niemozno$¢ oddania moczu lub trudnosci w oddawaniu moczu
Owrzodzenie zotadka (wrzody trawienne)
Nieprawidtowa czynnos¢ tarczycy
Nadmierna kurczliwos¢ przewodu pokarmowego
Choroba Parkinsona
Przebyty niedawno zabieg chirurgiczny oka (oczu). Stosowanie leku Miostat moze nasilaé
stan zapalny.
e Zapalenie teczowki (ostre lub przewlekte zapalenie barwnej czgsci oka).

Lek Miostat a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.
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Duze dawki lekow takich jak Miostat (silnych agonistow uktadu cholinergicznego) moga nasilaé
dziatanie glikozydow nasercowych (takich jak digoksyna) lub zmienia¢ dziatanie pewnych lekow
rozkurczajgcych migénie stosowanych podczas znieczulenia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Miostat moze powodowac niewyrazne widzenie i wrazliwos$¢ na §wiatto. Nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn do czasu ustgpienia tych objawow.

Korek zamykajacy fiolke zawiera naturalna gume (lateks)
Korek zamykajacy fiolke zawiera naturalng gumg¢ (lateks). Moze to powodowac¢ ciezkie reakcje
alergiczne.

Lek Miostat zawiera sdd oraz potas

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w fiolce 0 poj. 1,5 ml, to znaczy lek uznaje si¢

za ,,wolny od sodu”.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
potasu”.

3. Jak stosowa¢ lek Miostat
Lek Miostat powinien byé podawany przed zabiegiem chirurgicznym wylacznie przez lekarza.

Okoto 0,5 ml leku Miostat wstrzykuje si¢ do komory przedniej oka podczas zabiegu operacyjnego.
Efekt dziatania leku Miostat moze utrzymywac si¢ do 24 godzin po zabiegu okulistycznym.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Miostat

Jesli podano wieksza dawke leku niz zalecana, konieczne moze by¢ wstrzyknigcie przez lekarza
leku przeciwcholinergicznego znoszacego objawy przedawkowania.

Objawy te moga obejmowac: bol glowy, wzmozone §linienie, omdlenia, powolne bicie serca,
zmniejszenie ci$nienia krwi, skurcze w jamie brzusznej, wymioty, astme oraz biegunke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W zwiazku ze stosowaniem leku Miostat obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:
Niezbyz czeste dzialania niepozgdane (mogg wystgpicé u 1 na 100 pacjentéw)

» Zaburzenia uktadu nerwowego: bol gtowy

» Zaburzenia oka: zwigkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Dodatkowo po wprowadzeniu leku do obrotu obserwowano nastepujgce dziatania niepozadane,
ktorych czestosci wystepowania nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych:

« Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia, zaburzenia dotyczace rogéwki, zmegtnienie powierzchni
oka, zapalenie oka, obrzek rogowki, zmniejszenie wielko$ci zrenicy, niewyrazne widzenie,
bol oka, zaczerwienienie oka

« Zaburzenia zotadka i jelit: wymioty.

Dodatkowo mogg pojawi¢ si¢ nast¢pujace dziatania niepozadane:



Zaburzenia oka:
Rzadko: odwarstwienie siatkowki

Zaburzenia skroty i tkanki podskorne;:
Niezbyt czesto: nadmierne pocenie si¢

Zaburzenia nerek i uktadu moczowego:
Niezbyt czesto: parcie na mocz

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-3009,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Miostat

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Miostat

- Substancjg czynna leku jest karbachol. 1 ml roztworu zawiera 0,1 mg karbacholu (w postaci
chlorku karbacholu).

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, potasu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny, magnezu
chlorek szesciowodny, sodu octan tréjwodny, sodu cytrynian dwuwodny, sodu wodorotlenek
i (lub) kwas solny do ustalenia odpowiedniego pH, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Miostat i co zawiera opakowanie

Lek Miostat dostepny jest w umieszczonych w blistrze PVC fiolkach szklanych z gumowym korkiem
i aluminiowym zabezpieczeniem, zawierajacych 1,5 ml bezbarwnego, przezroczystego roztworu do
stosowania wewnatrzgatkowego.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Alcon Polska Sp. z 0.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

Importer, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3




2870 Puurs-Sint-Amands
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Alcon Polska Sp. z o.0.

ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel.: 22 820 34 50

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2021



