Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2022/04489-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MYDRANE 0,2 mg/ml + 3,1 mg/ml + 10 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml injekéného roztoku obsahuje 0,2 mg tropikamidu, 3,1 mg fenylefrinium-chloridu a 10 mg
monohydratu lidokainium-chloridu.

Jedna davka s objemom 0,2 ml injek¢éného roztoku obsahuje 0,04 mg tropikamidu, 0,62 mg
fenylefrinium-chloridu a 2 mg monohydratu lidokainium-chloridu.

Pomocna latka so znamym G¢inkom: sodik (0,59 mg v davke; pozri Cast’ 4.4).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

Ciry a slabo hnedo-Zlty roztok prakticky bez obsahu viditeInych &astic.
pH: 6,9-7,5

osmolalita: 290-350 mosmol/kg

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

MYDRANE je pri chirurgickom zakroku na odstranenie sivého zékalu pouzivany na dosiahnutie
mydriazy a intraokuldrnej anestézie pocas chirurgického vykonu.

MYDRANE sa pouziva len u dospelych.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Intrakameralne pouzitie. Jedna ampulka na pouzitie do jedného oka.
MYDRANE musi podavat’ o¢ny chirurg.

Déavkovanie

MYDRANE sa ma pouzivat’ len u pacientov, u ktorych sa uz preukazala uspokojiva predopera¢na
dilatacia o¢nej zreni¢cky pomocou lokalneho mydriatika.

Dospeli:
Na zaciatku chirurgického zékroku sa pomalou injekciou podajt 0,2 ml lieku MYDRANE
intrakameralne len v jednej injekcii.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby:
Nie je potrebna Ziadna uprava davky.
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Pediatricka populacia:
Bezpecnost’ a i¢innost’ liecku MYDRANE u deti vo veku od 0 do 18 rokov neboli stanovené.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek:
Vzhl'adom na nizku ddvku a vel'mi nizku systémovi expoziciu (pozri €ast’ 5.2) nie je potrebna ziadna
uprava davky (pozri ¢ast’ 4.4).

Pacienti s poruchou funkcie pecene:
Vzhl'adom na nizku davku a vel'mi nizku systémovu expoziciu (pozri ¢ast’ 5.2) nie je potrebna ziadna

uprava davky.

Sp6sob podavania

Intrakameralne pouZzitie.

Ma sa postupovat’ podl'a nasledujuceho postupu:

1. P&t mintt pred vykonanim predoperacného aseptického postupu a prvého rezu sa ma do oka
vkvapnut jedna az dve kvapky o¢nej instilacie obsahujucej anestetikum.
2. Na zaciatku chirurgického zakroku ma o¢ny chirurg pomocou bo¢ného alebo hlavného portu

pomalou injekciou intrakameralne podat’ 0,2 ml liecku MYDRANE len v jednej injekcii.
Pokyny na zaobchadzanie s lickom pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie
- Precitlivenost na lie¢iva (tropikamid, fenylefrinium-chlorid a monohydrat
lidokainium-chloridu) alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
- Znama precitlivenost’ na anestetikd amidového typu.
- Znama precitlivenost’ na derivaty atropinu.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Osobitné upozornenia:

Odporacana davka je 0,2 ml liecku MYDRANE; d’alsia ddvka nemé byt podan4, nakol'ko zvySeny
ucinok nebol preukazany a bola pozorovana zvysena strata endotelialnych buniek (pozri tiez ¢ast’ 4.9).

Pri odportcanej davke licku MYDRANE sa nehlasili Ziadne toxické ucinky na endotel rohovky;
napriek tomu sa vSak z dovodu obmedzenych udajov toto riziko neda vylucit.

Neexistuju ziadne klinické skusenosti s liekom MYDRANE u:

- pacientov s inzulin dependentnym alebo nekontrolovanym diabetes mellitus,

- pacientov s ochorenim rohovky, najmé u pacientov so st¢asne pritomnym poskodenim buniek
endotelu,

- pacientov s uveitidou v anamnéze,

- pacientov s abnormalitami o¢nej zreni¢ky alebo s existujicim poranenim oka,

- pacientov s vel'mi tmavou duhovkou,

- pri chirurgickom zékroku na odstranenie sivého zékalu v kombinécii s transplantaciou rohovky.

Neexistuj ziadne skusenosti s lickom MYDRANE u pacientov s rizikom syndrému nestabilnej
duhovky. U takychto pacientov moZe byt’ prinosom stratégia postupnej dilatacie o¢nej zrenicky
s podanim oc¢nej instilacie obsahujicej mydriatikum na zaciatku.

Neexistuju ziadne klinické skusenosti s lieckom MYDRANE pri operacii katarakty u pacientov, ktorym
bolo podané lokalne mydriatikum, a u ktorych dojde pocas operacie k zizeniu zrenicky (dokonca aj
midze).



Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2022/04489-Z1B

MYDRANE sa neodportc¢a pouzivat’ pri chirurgickom zakroku na odstranenie sivého zakalu
v kombinécii s vitrektdmiou, z dovodu vazokonstrikénych ucinkov fenylefrinu.

MYDRANE sa neodportaca pouzivat’ u 0sob s plytkou anteriérnou komorou alebo s akitnym
glaukdmom s uzkym uhlom v anamnéze.

Pouzitie MYDRANE u pacientov s plytkou prednou komorou, anamnézou akttneho glaukému s
uzkym uhlom a/alebo nedostato¢nou dilaticiou zrenice, moze zvysit riziko iridokély aj syndromu

plavajucej dihovky.

Osobitné opatrenia pri pouZivani:

Preukazalo sa, Ze lick MYDRANE sposobuje nedetegovatel'né alebo vel'mi nizke systémové
koncentracie lieCiv (pozri Cast’ 5.2). Ked’Ze su systémové ucinky fenylefrinu a lidokainu zavislé od
davky, je nepravdepodobné, Ze sa tieto uCinky objavia pri liecku MYDRANE. Riziko vSak nie je mozné
vylucit, a preto sa zdoraziuje, Ze:

- fenylefrin ma sympatomimetickt aktivitu, ktord moze ovplyvnit’ pacientov v pripade
hypertenzie, srdcovych portch, hypertyreozy, aterosklerdzy alebo portich prostaty a vSetkych
jedincov s kontraindikaciou pre uzivanie systémovych presorickych aminov;

- lidokain sa ma pouZivat’ s opatrnostou u pacientov s epilepsiou, myastheniou gravis, poruchami
prevodovej funkcie srdca, kongestivnym srdcovym zlyhdvanim, bradykardiou, zdvaznym
Sokom, poruchou dychacich funkcii alebo poruchou funkcie obli¢iek s klirensom kreatininu
menej ako 10 ml/minttu.

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

45 Liekové a iné interakcie

Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Stadie s liekom MYDRANE.
Ked’Ze sa predpoklada, Ze je systémova expozicia vel'mi nizka (pozri ¢ast’ 5.2), systémové interakcie
st nepravdepodobné.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Neexistuju ziadne dostatocné udaje tykajuce sa pouzivania fenylefrinu a tropikamidu u gravidnych
zien. Studie na zvieratach st nedostato¢né z hl'adiska uc¢inkov na graviditu, embryonalny/fetalny
vyvin, pérod a postnatalny vyvin.

Hoci studie na zvieratach neodhalili ziadny ddkaz skodlivého ucinku na plod, lidokain prechadza cez
placentu a nema sa podavat’ pocas gravidity.

Napriek tomu, Ze sa predpoklada zanedbateI'né systémového vychytdvanie, nizka systémova expozicia
sa neda vylucit’.
Lieck MYDRANE sa preto nema pouzivat’ poc¢as gravidity.

Dojcenie

K dispozicii nie st zZiadne udaje tykajuce sa vylu¢ovania fenylefrinu alebo tropikamidu do materského
mlieka. Fenylefrin sa vSak po peroralnom podani vstrebava slabo, ¢o naznacuje, ze vstrebavanie

u dojcata by bolo zanedbatel'né. Na druhej strane vSak dojcata moézu byt vel'mi citlivé na
anticholinergika a napriek predpokladanej nizkej systémovej expozicii sa tropikamid preto pocas
laktacie neodporuca.

Malé mnozstva lidokainu sa vylu¢uju do materského mlieka, a preto existuje moznost’ vzniku
alergickej reakcie u dietat’a.
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Liek MYDRANE sa preto nema pouzivat’ pocas doj¢enia.

Fertilita
Neexistuju ziadne informécie o tom, ¢i lieck MYDRANE méze ovplyvnit’ fertilitu muzov alebo zien.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

MYDRANE mé mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje z dovodu jeho
mydriatického ucinku. V dosledku toho sa ma pacientom po chirurgickom zakroku na odstranenie
sivého zéakalu s pouzitim jednej injekcie licku MYDRANE odporucit’, aby neviedli vozidla a/ani
neobsluhovali stroje pokial’ poruchy zraky pretrvavaju.

4.8 Neziaduce ucinky

Pocas klinickych skasani (pozri €ast’ 5.1) s lieckom MYDRANE sa hlésili neziaduce u€inky. Vacsina
z nich sa tykala o¢i a boli miernej az stredne zavaznej intenzity.

Suhrn bezpecnostného profilu:
Ruptiara zadného puzdra SoSovky a cystoidny makularny edém s zname komplikacie objavujice sa
pocas alebo po operacii katarakty. Mozu sa objavovat’ menej Casto (u menej ako 1 zo 100 osdb).

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii:

Neziaduce udalosti si zoradené do skupin podl'a frekvencie nasledovne: vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté
(> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000); nezname (frekvencia sa neda stanovit’ z dostupnych tdajov).

Neziaduce reakcie, hlasené pocas klinickych skusok, s v tabul'ke nizsie uvedené podla triedy
organovych systémov v poradi klesajlicej zavaznosti v ramci kazdej zo skupiny frekvencie:

Trieda organovych systémov | Frekvencia NeZiaduca reakcia

Poruchy nervového systemu menej Casté bolest’ hlavy

Poruchy oka menej Casté keratitida, cystoidny makularny
edém,

zvySeny vnutroo¢ny tlak,
ruptura zadného puzdra
SoSovky, ocné hyperémia

Poruchy ciev menej Casté hypertenzia

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Systémové ucinky
Vzhl'adom na jednorazové podanie a nizku predpokladanu systémovu expoziciu liecku MYDRANE sa
riziko systémovych G¢inkov z predavkovania povazuje za minimalne.

Priznakmi predavkovania fenylefrinom po oftalmologickom pouziti st pravdepodobne uc¢inky
v dosledku systémového vstrebania vratane nadmernej Gnavy, potenia, zavratu a pomalej srdcovej
frekvencie a komy.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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PretoZe ma toxicka reakcia na fenylefrin rychly nastup a kratke trvanie, lieCba ma byt’ primarne
podporna. Odporuacala sa rychla injekcia rychlo t¢inkujiceho alfa-adrenergného blokatora, ako je
napr. fentolamin (v davke 2 az 5 mg intravendzne).

Priznaky predavkovania tropikamidom po oftalmologickom pouziti zahfiiaja bolest’ hlavy, rychlu
srdcovu frekvenciu, sucho v tstach a suchu kozu, nezvyc€ajnii ospanlivost’ a s€ervenanie.

Systémové ucinky tropikamidu sa nepredpokladaji. Ak sa objavi predavkovanie sposobujice miestne
ucinky napr. pretrvavajicu mydridzu, ma sa pouzit’ pilokarpin alebo 0,25 % m/v roztok fyzostigminu.
V pripade rozsiahleho vstrebania lidokainu do krvného rie¢iska mozu priznaky zahtiiat’ ucinky na
CNS (ako napr. ki¢e, bezvedomie a pripadné zastavenie dychania) a kardiovaskularne reakcie (ako
napr. hypotenzia, Gtlm myokardu, bradykardia a mozné zastavenie srdca).

Liecba pacientov trpiacich systémovymi toxickymi u¢inkami pozostava z odstranenia ki¢ov

a zabezpecenia dostatocného okyslicenia, ak je to nevyhnutné pomocou kontrolovanej ventilacie
(kontrolovaného dychania).

Lokalne tc¢inky

Predavkovanie moze spdsobit’ stratu endotelialnych buniek (pozri Casti 4.4 a 5.1)

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: mydriatika a cykloplegika, kombinacie tropikamidu
ATC kod: SO1FAS56.

MYDRANE je roztok na intrakameralnu injekciu, ktory obsahuje kombinaciu dvoch syntetickych
mydriatik (tropikamid - anticholinergikum a fenylefrin — alfa-sympatomimetikum) a jedného
lokalneho anestetika (monohydrat lidokainium-chloridu).

Mechanizmus ucinku:

Fenyleftin je priamo u¢inkujiice sympatomimetikum. Vyvolédva mydridzu prostrednictvom stimulacie
alfa-adrenergnych receptorov na svale zodpovednom za rozsirovanie o¢nej zreni¢ky (¢o ma za
nasledok kontrakciu tohto svalu vyvolavajicu dilataciu o¢nej zrenicky). Nema takmer ziadny
cykloplegicky ti¢inok.

Tropikamid je parasympatolytikum, ktoré vézbou na muskarinové M4 receptory na ocnych svaloch
a sposobuje ich blokadu. Brani zvieracu duhovky a svalu ciliarneho telieska reagovat’ na cholinergickt
stimulaciu, ¢im vyvolava dilaticiu ocnej zrenicky a paralyzu ciliarneho svalu (cyklopégia).

Lidokain je lokalne anestetikum amidového typu. Uginkuje inhibiciou iénovych refluxov potrebnych
na vyvolanie a vedenie impulzov, ¢im stabilizuje neuronalnu membranu.

Farmakodynamické ucinky

Hoci tropikamid v monoterapii sposobuje mydriazu a aj cykloplégiu, k dodato¢nej mydriaze dochadza
Vv pripade, ak sa stibezne pouziju sympatomimetika, ako je napr. fenylefrin. Takato synergicka
kombinacia sa ¢asto predpisuje na dosiahnutie maximalnej dilatacie ocnej zrenicky pri odstranovani
sivého zakalu.

V priemere 95 % dilatacie meranej pred injekciou viskoelastickej latky bolo dosiahnutych v ramci
30 sekund po jednorazovej intrakameralnej injekcii 200 ul licku MYDRANE pocas klinickej Studie
fazy II. Velkosti ocnej zrenicky pozorované pocas klinickych skusani fazy II a III st uvedené

v tabul’ke niZSie (pacienti, ktori dostali jednorazovu intrakameralnu injekciu 200 pl lieku
MYDRANE):
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Stadia fazy 11, n = 24 Studia fazy 111, n = 181
v ramci 30 sekund | po injekcii lieku po injekcii lieku kratko pred
po injekcii lieku MYDRANE apo | MYDRANE a po injekciou 10L
MYDRANE naslednej injekcii | naslednej injekcii
viskoelastickej | viskoelastickej latky
latky
Velkost’ o¢nej
zrenicky
(mm) 6,7 (0,7) 7,7(0,7) 7,8 (0,8) 7,9 (0,9)
Priemer (SD) 6,7 7,7 7,8 79
Median

V stadii fazy III bola vel'kost’ o¢nej zreni¢ky po jednorazovej injekceii 200 pl liecku MYDRANE a
injekcii viskoelastickej latky (kratko pred kapsulorexiou) minimalne 7 mm u 86,7 % pacientov.

V tychto klinickych stadiach fazy Il a III sa preukazalo, Ze mydriaza vyvolana lickom MYDRANE
bola stabilna az do ukonc¢enia chirurgického zakroku.

Je zname, ze k navratu na normalnu velkost’ o¢nej zrenicky dochadza po 5 — 7 hodinéch.

Klinicka vucinnost’ a bezpecnost

Klinicka ucinnost’:

Mydriatické a anestestetické u¢inky licku MYDRANE boli vyhodnocované v multicentrickej,
randomizovanej, otvorenej §tadii fazy III v porovnani so §tandardnou lokalnou lie¢bou (fenylefrin a
tropikamid) u 555 pacientov podstupujucich chirurgicky zakrok na odstranenie sivého zakalu

S priemerom ocnej zrenicky > 7 mm po podani lokalneho mydriatika. V obidvoch skupinéch sa

5 mintt a 1 minatu pred chirurgickym zakrokom do oka podal 1 % o¢na instilacia tetrakainu.

Mydridza:

Pri primarnych kritériach Gc¢innosti a kombinovanych primarnych kritériach ti€¢innosti sa v populacii
mITT preukazala noninferiorita liecku MYDRANE oproti porovnavanej liecbe (0,5 % o¢na instilacia
tropikamidu a 10 % oc¢na instilacia fenylefrinu, podanie jednej kvapky z kazdého lieku sa pred
chirurgickym zakrokom opakovalo 3-krat (pozri tabul'ku nizsie)):

populacia mITT rozdiel (%) medzi

(o, skupinami
MYDRANE | Poreviavana (MYDRANE —
liecba . -
porovnavany liek)
[95 % 1S]

Primarne kritérium ucinnosti

Pocet (%) pacientov N = 268 N =281 4.2

s odpoved'ou* 265 (98,9) 266 (94,7) [-4,2; 12,6]

95 % IS [96,8; 99,8] [91,3; 97,0]

Kombinované primarne

kritérium ucinnosti N =250 N =261 41

Pocet (%) pacientov 246 (98,4) 246 (94,3) [-4 5_'12 8]

S odpovedou** [96,0; 99,6] [90,7; 96,7] B

95% IS

* Pacient s odpovedou bol definovany ako pacient, u ktorého sa kapsulorexia vykonala bez pouZitia

akejkolvek dalsej liechy mydriatikom

** Pacient s odpovedou bol definovany ako pacient, u ktorého sa kapsulorexia vykonala bez pouZitia

akejkolvek dalsej liecby mydriatikom a U ktoreho bola velkost ocnej zrenicky kratko pred kapsulorexiou

>55mm.

Pocas $tudie fazy III dostalo 197 pacientov v skupine s liekom MYDRANE (N = 268) jednorazovi
intrakameralnu injekciu 200 pl a 71 pacientov dostalo d’alSiu intrakameralnu injekciu 100 pl, pri ktorej
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sa preukazalo, Ze nema Ziadny vyznamny pridavny G¢inok a bola pri nej pozorovana zvysena strata
endotelialnych buniek (pozri tieZ ¢ast’ 4.9).

Analyza tdajov o pacientoch s jednorazovou intrakameralnou injekciou 200 ul, u ktorych sa
kapsulorexia vykonala bez pouzitia akejkol'vek pridavnej lie€by mydriatikom a u ktorych bola velkost
oc¢nej zrenicky kratko pred kapsulorexiou > 6 mm, je uvedena v tabul'ke nizsie.

rozdiel (%) medzi
. (o skupinami
200l | porortivani | oo ik MVDRANE
— porovnavany liek)
[95 % 1S]
N N =181 N =261
Pocet pacientov (%) bez
dopliujucej liecby
mydriatikom a s vel’kost'ou
o¢nej zreni¢ky kratko pred 180 (99,4) 246 (94,3) 5.2
kapsulorexiou > 6 mm [97,0; 100,0] [90,7; 96,7] [-4,3; 14,6]
95 % IS
Anestezia:

Pred intraokularnym podanim injekcie do o¢nej SoSovky mal pacient Statisticky vyznamne lepsi pocit
pri lieku MYDRANE (p = 0,034) a nepozoroval sa Ziadny $tatisticky vyznamny rozdiel medzi
skupinami v inych ¢asovych tsekoch chirurgického zakroku (pred injekciou viskoelastickej latky,
kapsulorexiou a injekénym podanim cefuroximu).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Pre lieck MYDRANE nie su k dispozicii ziadne farmakokinetické idaje tykajuce sa oka.

Po intrakameralnej injekcii liecku MYDRANE u 15 pacientov podstupujucich chirurgicky zakrok na
odstranenie sivého zakalu boli plazmatické koncentracie lieciv stanovené 2, 12 a 30 minuat po podani
injekcie porovnavané so Standardnou lokalnou liecbou (10 % o¢na instilacia fenylefrinu a 0,5 % o¢na
instilacia tropikamidu). Pri tropikamide boli vSetci pacienti v skupine s liekom MY DRANE pod
hranicou kvantifikacie (< 0,1 ng/ml), zatial' ¢o v porovnavacej skupine mali vSetci pacienti hladinu
nad tato hranicu. Hladinu fenylefrinu (hranica kvantifikacie < 0,1 ng/ml) nebolo mozné stanovit

u vSetkych pacientov v skupine s liekom MYDRANE s vynimkou 2 pacientov (maximum 0,59 ng/ml)
V porovnani so vSetkymi pacientmi v porovnavacej skupine s hladinou nad hranicu kvantifikacie
(maximum 1,42 ng/ml). Plazmaticka koncentracia lidokainu bola stanovena u vsetkych pacientov
osetrenych lieckom MYDRANE s najvyssSou koncentraciou 1,45 ng/ml (dostatocne pod hodnotami
sposobujucimi niektorého systémové t¢inky: rozmedzie od 1 500 do 5 000 pg/ml).

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

U kralikov bola o¢na znaSanlivost’ po jednorazovom intrakameralnom podani 200ul lickn MYDRANE
s vyplachnutim alebo bez neho (Strbinova lampa, vodna tyndalizacia, hribka rohovky a hustota buniek
endotelu, elektroretinografia a histologia) vel'mi dobra v obdobi siedmich dni po podani davky.

Prejavy o¢nej neznasanlivosti sa pozorovali len pri liekoch s vy$Sou koncentraciou troch lieciv (na
urovni alebo viac ako 5-nasobku koncentracii v liecku MYDRANE). Pri najvysSej skimane;j
koncentracii (10-nasobok) sa preukazalo, Ze zvysuje hriabku rohovky a zavazné ocné zmeny viedli
k tomu, Ze na 3. den jedno zviera uhynulo.

Systémova toxicita fixnej kombinacie fenylefrinu, tropikamidu a lidokainu sa neskiimala.

Napriek tomu sa pri kombindcii neocakava ziadne osobitné riziko, pretoze sa oftalmologicka
bezpeénost’ troch jednotlivych lie¢iv povazuje za stanovenu a lieck MYDRANE je len na podanie vo
forme jednej intrakameralnej injekcie.
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Vo fixnej kombinacii sa takisto sa neskimala farmakologicka bezpe¢nost’, genotoxicita a reprodukéna
toxicita jednotlivych lieciv. U potkanov viedlo podanie fenylefrinu (12,5 mg/kg, s.c.) k zniZeniu
prietoku krvi maternicou (zniZenie o 86,8 % za priblizne 15 mintt), na zaklade ¢oho vykazuje
fetotoxické a koteratogénne vlastnosti. Pri lidokaine sa v §tudidch embryonalneho/fetalneho vyvinu

u potkanov a kralikov nepozorovali Ziadne teratogénne G¢inky. Embryotoxicita a znizenie miery
postnatalneho prezivania sa pozorovali len pri maternotoxickych davkach. Lidokain nebol ani
genotoxicky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

dodekahydrat fosfore¢nanu sodného
dihydrat fosfore¢nanu sodného
edetan disodny

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
V literattire a pocas klinickych skusani sa pri liecivach nehlasili ziadne inkompatibility s va¢Sinou

bezne pouzivanych liekov pri operacii sivého zakalu. Pri beznych viskoelastickych latkach sa to
potvrdilo aj skiskou farmaceutickej interakcie.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialneho podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jeden papierovy/PVC blister obsahujuci 1 ml sterilna ampulku z hnedého skla (typ I) naplnenu 0,6 ml
injekéného roztoku. K dispozicii st oddelené sterilné injekéné ihly o vel'kosti 5 mikronov, balené
jednotlivo v blistroch.

Skatul'a po 1 sterilnej ampulke spolu s 1 sterilnou injekénou ihlou s filtrom o velkosti 5 mikronov, 20
sterilnych ampuliek spolu s 20 sterilnymi injekénymi ihlami s filtrom o velkosti 5 mikrénov a 100
sterilnych ampuliek spolu so 100 sterilnymi injekénymi ihlami s filtrom o velkosti 5 mikrénov.

Suprava s obsahom jednej 1 ml sterilnej ampulky z hnedého skla (typ I) naplnenej 0,6 ml injekéného
roztoku a jednej sterilnej injek¢nej ihly s filtrom o velkosti 5 mikrénov v papierovom/PVC blistri.
Skatula po 1, 20, 100 staprav (t,j. blister obsahujuci sterilna ampulku a sterilnt injekéna ihlu s
filtrom)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Len na pouzitie do jedného oka.

Pouzite okamzite po prvom otvoreni ampulky.

Len pre balenie v stprave (t.]. blister obsahujuci ampulku s ihlou): odlepte stitok z blistra a nalepte ho
na chorobopis pacienta.
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Upozornenie: NepouZivajte, ak je blister poSkodeny alebo poruseny. Otvarajte len za aseptickych
podmienok. Sterilita obsahu neotvoreného blistra je zarucena.

Pred intrakameralnou injekciou sa mé roztok vizualne skontrolovat’ a mé sa pouzit’ len v pripade, ak je
roztok ¢iry, slabo hnedo-ZIty a prakticky bez obsahu vidite'nych Castic.

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.

Na pripravu liecku MYDRANE na intrakameralne podanie, postupujte, prosim podl'a nasledujucich
pokynov:

1. Skontrolujte neotvoreny blister, aby ste sa uistili, Ze je neporuseny. Roztrhnutim otvorte blister
za aseptickych podmienok tak, aby ste zachovali sterilitu jeho obsahu.
2. Otvorte sterilni ampulku obsahujicu liek jej nalomenim. Ampulka s vyzna¢enym miestom na

nalomenie sa ma otvorit’ nasledovne: pridrzte spodnu ¢ast’ ampulky palcom nasmerovanym
k farebnému bodu. Hornua ¢ast’ ampulky chyt'te druhou rukou s palcom nasmerovanym
k farebnému bodu a zatla¢enim dozadu nalomte vyryty rez pod bodom.

3. Nasad'te sterilnt injek¢nt ihlu s filtrom s vel’kost'ou 5 mikronov (prilozend) na sterilnt injeként
strickac¢ku. Odstrante kryt sterilnej injekénej ihly s filtrom s velkostou 5 mikrénov a z ampulky
odoberte do injekéne;j striekacky minimalne 0,2 ml injekéného roztoku.

4. Injek¢nt ihlu odstranite z injekcnej striekacky a na injekénu striekacku nasad’te kanylu vhodnti
pre pouzitie do anteridrnej komory.

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

6. Objem 0,2 ml v injek¢ne;j stricka¢ke pomaly injekéne podajte do anteriornej komory len
Vv jednej injekcii cez bo¢ny alebo hlavny port.

7. Po pouziti zvysny 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 ihly odhod’te do kontajnera na pouzité ihly.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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12, Rue Louis Blériot
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