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Pisomna informacia pre pouzivatePa
MYDRANE 0,2 mg/ml + 3,1 mg/ml + 10 mg/ml injekény roztok

tropikamid/fenylefrinium-chlorid/monohydrat lidokainium-chloridu

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MYDRANE a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajut MYDRANE
Ako sa podava MYDRANE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MYDRANE

Obsah balenia a d’alsie informacie

ook wnE

1. Co je MYDRANE a na &o sa pouZiva

Co je MYDRANE
Tento liek je roztok, ktory sa injekéne podava do oka.

Obsahuje tri lieciva:

o tropikamid, ktory patri do skupiny lie¢iv blokujucich prenos ur¢itych nervovych impulzov
(znamej ako anticholinergika),

o fenylefrin (vo forme fenylefrinium-chloridu), ktory patri do skupiny lie¢iv mimikujtcich
(napodobriujucich) vysledky prenosu niektorych nervovych impulzov (medzi
alfa-sympatomimetika),

o lidokain (vo forme monohydratu lidokainium-chloridu), ktory patri do skupiny lie¢iv nazyvanej
lokalne anestetika amidového typu.

Na ¢o sa pouZiva
Tento liek sa pouziva len u dospelych.

Na zaciatku operécie sivého zakalu (zakalenie ocnych SoSoviek) vam o¢ny lekar vykonavajuci
operaciu poda liek injek¢ne do oka na rozsirenie o¢nej zrenicky vo vaSom oku (mydridza) a na
znecitlivenie vasho oka pocas operacie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji MYDRANE

MYDRANE viam nesmie byt’ podany:

- ak ste alergicky na tropikamid, fenylefrinium-chlorid a/alebo monohydrat lidokainium-chloridu
alebo na ktorukol'vek z d’al8ich zloZiek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

- ak ste alergicky na anestetikd amidového typ (artikain, bupivakain, mepivakain, prilokain,
ropivakain),

- ak ste alergicky na lie¢iva odvodené od atropinu.
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Upozornenia a opatrenia

MYDRANE sa neodportca:

o v kombinovanej operacii sivého zakalu s niektorym typom operacie oka (vitrektomia),
o ak predna cast’ (anteriorna komora) vasho oka je plytka,
o ak sa u vas v minulosti vyskytlo nahle zvySenie oéného tlaku (nahle vzniknuty glaukom

s izkym uhlom).

So svojim lekar sa musite porozpravat’ najmé, ak mate:

o vysoky krvny tlak (hypertenzia),

zhrubnutu stenu tepny (ateroskleréza),

akékol'vek srdcové ochorenie a najmé, ak ma vplyv na tep srdca,
kontraindikaciu na lieCiva, ktoré zvySuju krvny tlak (presorické aminy: epinefrin, norepinefrin,
dopamin, dobutamin) systémovym spdsobom,

nadmerne pracujucu §titnu zlazu (hypertyreoza),

poruchy predstojnicovej zl'azy,

zachvaty (epilepsia),

akékol'vek ochorenia pecene alebo problémy s oblickami,
akékol'vek problémy s vasim dychanim,

stratu funkcie svalov a ich slabost’ (myasthenia gravis).

Iné lieky a MYDRANE
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Tento liek sa nema pouzivat’:

o pocas tehotenstva,

o pocas dojcenia.

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
MYDRANE ma mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. V dosledku toho
nesmiete viest’ vozidla a/ani obsluhovat’ stroje dovtedy, kym sa zrak neupravi.

MYDRANE obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako sa podava MYDRANE

Tento liek vam ma byt’ podany, len ak sa u vas po predopera¢nom lokalnom podani lieku na
roz$irenie ocnej zrenicky uz preukazalo uspokojivé rozsirenie oc¢nej zrenicky.

Davka a sposob podavania

o Injekciu licku MYDRANE vam poda lekar vykonavajici operaciu oka pri miestnom
znecitliveni na zaciatku operacie sivého zakalu.

o Odporacana davka je 0,2 ml roztoku len v jednej injekcii. Dalsia davka nema byt podana,
nakol’ko zvyseny ti€inok nebol preukdzany a nakol'ko bola pozorovana zvysena strata
endotelidlnych buniek (z vrstvy pokryvajucej zadny povrch rohovky) Rovnaka davka sa pouziva
u dospelych a aj starSich osob.
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Ak vam podaju prili§ vel’a alebo prili§ malo liecku MYDRANE:

Vas liek vam poda lekar vykonavajtci operaciu oka. Je nepravdepodobné, Ze budete predavkovany.
Predavkovanie mdze sposobit’ zvysenu stratu endotelialnych buniek rohovky (bunky vrstvy
pokryvajucej zadnu ¢ast’ povrchu rohovky).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najviac zavaznych a znamych komplikacii vznikajucich pocas alebo po operacii katarakty (sivého
zakalu):

Menej ¢asté: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

o poranenie SoSovky (ruptura zadného puzdra),

o opuch sietnice (cystoidny makularny edém),

V tomto pripade bezodkladne vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Iné vedlajsie ucinky:

Menej casté: moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb

o bolest’ hlavy,

o opuch rohovky (keratitida), , zvySeny tlak v oku, zaCervenie oka (hyperémia oka),
o vysoky krvny tlak (hypertenzia).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie u¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ MYDRANE

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli, blistri a ampulke. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Na pouzitie len do jedného oka. Tento liek ma byt pouzity okamzite po prvom otvoreni ampulky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MYDRANE obsahuje

- Lieciva su 0,04 mg tropikamidu, 0,62 mg fenylefrinium-chloridu a 2 mg monohydratu
lidokainium-chloridu v kazdej davke s objemom 0,2 ml, ¢o zodpoveda 0,2 mg tropikamidu,
3,1 mg fenylefrinium-chloridu a 10 mg monohydratu lidokainium-chloridu v 1 ml.

- Dalsie zlozky st: chlorid sodny, dodekahydrat fosfore¢nanu sodného, dihydrat fosfore¢nanu
sodného, edetan disodny a voda na injekcie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera MYDRANE a obsah balenia

MYDRANE je ¢iry slabo hnedo-ZIty injekény roztok prakticky bez vidite'nych cCastic, ktory sa dodava
v 1 ml ampulke z hnedého skla. Kazda sterilna ampulka obsahuje 0,6 ml injekéného roztoku a dodava
sa osobitne alebo spolu s jednou sterilnou ihlou s filtrom o velkosti 5 mikrometrov v zape¢atenom
papierovom/PVC blistri.

Kazda Skatul'a obsahuje 1 alebo 20 alebo 100 sterilnych ampuliek so sterilnou injekénou
ihlou(sterilnymi injekénymi ihlami) s filtrom o velkosti 5 mikrometrov, oddelene alebo v tom istom
blistri. Injekéna ihla (injekéné ihly) s filtrom o velkosti 5 mikrometrov sa ma (majt) pouzivat’ len na
odobratie obsahu injek¢nej liekovky. VSetky sucasti su len na jednorazové pouzitie.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
LABORATOIRES THEA

12, RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCUZSKO

Vyrobca

DELPHARM TOURS

RUE PAUL LANGEVIN

37170 CHAMBRAY LES TOURS
FRANCUZSKO

alebo

LABORATOIRES THEA

12, RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCUZSKO

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Nemecko, Dansko, Grécko, Finsko,
Francuzsko, Chorvatsko, Island, Taliansko, Luxembursko, Holandsko, Pol'sko, Portugalsko,

Rumunsko, Svédsko, Slovinsko, Slovenska republika, Velka Britania ..........cccccveeinieninnnenn Mydrane
TESKO,SPANIEISKO. ......oocvoiveciriecicicic et Fydrane
INOTSKO, vttt bbbt bbbt E Rt b e et E e Rt s e bbbt r e e Mydane

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2023.

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieciv.




Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2022/04489-Z1B

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Inkompatibility

V literattire a pocas klinickych skusani sa pri liecivach nehlasili Ziadne inkompatibility s vacSinou
bezne pouzivanych liekov pri operacii sivého zakalu. Pri beznych viskoelastickych latkach sa to
potvrdilo aj skiskou farmaceutickej interakcie.

Upozornenie
Nepouzivajte, ak je blister poSkodeny alebo poruseny. Otvarajte len za aseptickych podmienok.
Sterilita obsahu neotvoreného blistra je zarucena.

AKko pripravit’ a podatt MYDRANE
Roztok len na intrakameralne pouzitie len do jedného oka.

MYDRANE sa musi podéavat’ intraokularnou injekciou do anteriérnej komory oka (intrakameralna
injekcia) oénym chirurgom v odporucanych aseptickych podmienkach na chirurgicky zakrok pri
operacii sivého zakalu.

Pred intrakameralnou injekciou sa mé roztok vizualne skontrolovat’ a mé sa pouzit’ len v pripade, ak je
Ciry, slabo hnedo-zlty a prakticky bez obsahu viditeInych castic.

Odporucana davka liekun MYDRANE je 0,2 ml; d’alSia davka nema byt’ podand, nakol’ko zvySeny
ucinok nebol preukazany a bola pozorovana zvysena strata endotelialnych buniek..

Liek sa ma pouzit’ okamzite po prvom otvoreni ampulky a nesmie sa opdtovne pouzit’ do druhého oka
alebo u ktoréhokol'vek iného pacienta.

Len pre balenie v suprave (t.j. blister obsahujuci ampulku s ihlou): odlepte Stitok z blistra a nalepte ho
na chorobopis pacienta.
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Na pripravu liecku MYDRANE na intrakameralne podanie, postupujte, prosim podla

nasledujicich pokynov:

O
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ihla 5 5-mikronovim
filtrom
A

Skontrolujte neotvoreny blister, aby ste sa uistili, Ze je
neporuSeny. Roztrhnutim otvorte blister za aseptickych
podmienok tak, aby ste zachovali sterilitu jeho obsahu.

Otvorte sterilni ampulku obsahujucu liek jej nalomenim.
Ampulka s vyznacenym miestom na nalomenie sa ma otvorit’
nasledovne: pridrzte spodnu ¢ast’ ampulky palcom
nasmerovanym k farebnému bodu. Hornu ¢ast’ ampulky
chytte druhou rukou s palcom nasmerovanym k farebnému
bodu a zatlacenim dozadu nalomte vyryty rez pod bodom.

Nasad'te sterilnt injek¢nu ihlu s filtrom s vel'kost'ou

5 mikrénov (prilozend) na sterilnu injekcénu striekacku.
Odstrante kryt sterilnej injekénej ihly s filtrom s vel’kost'ou
5 mikrénov a z ampulky odoberte do injekéne;j striekacky
minimalne 0,2 ml injek¢ného roztoku.

Injekénu ihlu odstraiite z injek¢nej striekacky a na injeként
striekac¢ku nasad’te kanylu vhodnu pre pouzitie do anteriorne;j
komory.

Z injekénej striekacky opatrne odstrante vzduch. Objem
upravte na 0,2 ml. Injek¢na striekacka je pripravena na
injek¢éné podanie.

Objem 0,2 ml v injekéne;j striekacke pomaly injekéne podajte
do anteriérnej komory len v jednej injekcii cez boény alebo
hlavny port.

Po pouziti zvy$ny roztok zlikvidujte. Nenechavajte si ho na d’alSie pouZitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami. Pouzité injek¢né ihly vyhod'te do nadoby na ostré predmety.




