CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 0,1 mg karbacholu.
Jedna fiolka o pojemnosci 1,5 ml zawiera 0,15 mg karbacholu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan do stosowania wewnatrzgatkowego.

Roztwor jest przezroczysty, bezbarwny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Stosowanie produktu leczniczego Miostat jest wskazane w celu wywotania natychmiastowego i
catkowitego zwezenia zrenicy podczas zabiegow chirurgicznych wewnatrz gatki ocznej. Do
maksymalnego zwezenia zrenicy dochodzi po kilku minutach po podaniu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Tylko do stosowania wewnatrzgatkowego.

W sposob aseptyczny wyjac fiolke z blistra, odrywajac pokrywajacy go papier, i umie$ci¢ ja na
sterylnej tacy. Zawarto$¢ fiolki pobra¢ do suchej sterylnej strzykawki, przed podaniem leku do
wnetrza galki ocznej igle zastapi¢ atraumatyczna kaniula.

Delikatnie wstrzykna¢ nie wigcej niz 0,5 ml produktu Miostat (0,05 mg karbacholu) do komory
przedniej. Dziatanie produktu utrzymuje si¢ do 24 godzin po zabiegu. Skuteczne zwegzenie zrenicy
obserwowano u niektorych pacjentéw nawet po podaniu zaledwie 5 mikrograméw karbacholu.

Stosowanie produktu Miostat u os6b w podesztym wieku
Nie ma potrzeby zmiany dawki u oséb w podesztym wieku.

Stosowanie produktu Miostat u dzieci
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci produktu Miostat u dzieci.

Stosowanie produktu Miostat u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek i (lub) watroby
Nie prowadzono badan majacych na celu oceng wptywu uposledzonej czynnosci nerek i watroby na
wydalanie karbacholu. Poniewaz u ludzi ogélnoustrojowe narazenie na karbachol po
wewnatrzgalkowym zakropleniu uznaje si¢ za minimalne, nie ma potrzeby dostosowywac dawki u
pacjentow z uposledzona czynnos$cia tych narzadow.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos¢ na karbachol lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac wewnatrzgatkowo karbachol 0,1 mg/ml u pacjentow z ostra
niewydolnoscia serca, astma oskrzelowa, wrzodem trawiennym, nadczynnos$cia tarczycy,
zaburzeniami objawiajacymi si¢ wzmozona kurczliwo$cia przewodu pokarmowego, niedroznoscia
drég moczowych i choroba Parkinsona.

Dotyczy to takze pacjentdw, u ktorych w przesztosci wystepowato zapalenie teczowki/btony
naczyniowe;j.

Stosowanie produktu Miostat moze nasila¢ wywotane przez zabieg zapalenie wewnatrzgatkowe
(przekrwienie tgczowki).

W przypadku obnizonego napigcia, nalezy unika¢ dodatkowego obnizania ci$nienia
srédgatkowego.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W odpowiednich warunkach agonisci uktadu cholinergicznego moga wydtuza¢ dziatanie
depolaryzujacych lekow zwiotczajacych migsnie, zmniejszaé skutecznos$¢ stabilizujacych lekow
zwiotczajacych migsnie 1 wydtuza¢ ujemne dziatanie chronotropowe glikozyddéw nasercowych.

4.6 Cigza i laktacja

Ciaza

Nie prowadzono kontrolowanych badan klinicznych u kobiet w ciazy. Ocenia sig, ze potencjalne
ryzyko jest niewielkie, biorac pod uwage jednorazowe podanie matej dawki i miejsce podania. Miostat
powinien by¢ stosowany u kobiet w ciazy tylko wowczas, kiedy oczekiwane korzysci przewazaja nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersia.
Nie wiadomo, czy karbachol przenika do mleka matki. Karbachol nie powinien by¢ stosowany w
okresie karmienia piersia, chyba ze potencjalne korzysci przewazaja nad potencjalnym zagrozeniem.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Jezeli po zabiegu chirurgicznym, podczas ktorego stosowano Miostat, wystapi przemijajace zamglone
widzenie, pacjent przed rozpoczgciem jazdy lub obstugi maszyny musi zaczeka¢ do momentu powrotu
ostrosci widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dzialania niepozadane obserwowano po stosowaniu produktu Miostat podczas badan
klinicznych:

Czesto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych okreslono jako :

Bardzo czgsto (21/10)

Czgsto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100)

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko (<1/10 000) <lacznie z pojedynczymi przypadkami)

Zaburzenia oka
Rzadko: zmgtnienie (przymglenie) rogéwki, obrzek rogowki, zwyrodnienie rogéwki (keratopatia
pecherzykowa), odwarstwienie siatkowki, zapalenie tgczowki i zapalenie btony naczyniowe;.



Po wprowadzeniu leku na rynek spontanicznie zgtoszono kilka przypadkow nastgpujacych dziatan
niepozadanych: niewyrazne widzenie, nudnos$ci, wymioty i dolegliwo$ci w nadbrzuszu.

Nastepujace dzialania niepozadane obserwowano po miejscowym stosowaniu w celu zwezenia
Zrenicy:

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czeste: bol glowy.

Zaburzenia oka

Czeste: przekrwienie ciata rzgskowego, przekrwienie spojowki, skurcz migénia rzgskowego,
niewyrazne widzenie, §wiattowstret.

Niezbyt czgste: zaburzenia unaczynienia teczowki (rozszerzenie naczyn).

Rzadkie: odwarstwienie siatkowki.

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgste: nagle zaczerwienienie twarzy.

Zaburzenia uktadu pokarmowego
Niezbyt czgste: dolegliwosci w nadbrzuszu, bol w jamie brzuszne;.

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Niezbyt czgste: nadmierne pocenie sig.

Zaburzenia nerek i1 uktadu moczowego
Niezbyt czgste: parcie na mocz.

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania nalezy poda¢ parenteralnie atroping.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w jaskrze i zw¢zajace zrenicg; parasympatykomimetyki.

Kod ATC: SO1EB02

Karbachol jest zwiazkiem o dziataniu parasympatykomimetycznym, ktdéry powoduje zwezenie zrenicy

poprzez dziatanie cholinergiczne na zakonczenia neurondéw ruchowych migsnia zwieracza teczowki.
Silne czynniki cholinergiczne powoduja skurcz teczowki i ciata rzeskowego, co zmniejsza ci§nienie

srodgatkowe. Badania kliniczne przeprowadzone w zakresie chirurgicznego leczenia za¢my shuzg jako
model do wykazania skuteczno$ci leku podczas innych wewnatrzgatkowych zabiegdéw chirurgicznych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie badano st¢zenia karbacholu w osoczu ludzkim po wewnatrzgatkowym podaniu leku, ale dostgpne

sa dane farmakokinetyczne z badan u zwierzat. Wykazano w nich, ze karbachol wstrzyknigty dozylnie

jest szybko eliminowany z osocza. U zwierzat wydalanie nast¢puje gtownie z moczem. Po podaniu
dozylnym karbachol metabolizowany jest w osoczu do choliny.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



W badaniach na krolikach, w ktorych karbachol byt wstrzykiwany bezposrednio do ciata szklistego
lub do komory przedniej w warunkach symulujacych zabieg chirurgiczny, stwierdzano oczekiwane
dziatanie zwezajace zrenicg. Obserwowano zwigkszona czesto$¢ zapalenia teczowki, ale nie
stwierdzono istotnej toksycznosci dotyczacej oka lub siatkowki. Obserwowano przemijajace
poszerzenie naczyn krwiono$nych teczowki, ktére mozna przypisa¢ cholinergicznym wiasciwosciom
produktu Miostat, ale nie stwierdzono wzrostu liczby komoérek zapalnych ani stopnia zaczerwienienia.

Nie badano toksycznos$ci dotyczacej rozrodu ani potencjatu rakotworczego lub mutagennego
produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Potasu chlorek

Wapnia chlorek dwuwodny

Magnezu chlorek sze§ciowodny

Sodu octan trojwodny

Sodu cytrynian dwuwodny

Sodu wodorotlenek i/lub kwas solny do ustalenia odpowiedniego pH
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Wobec braku badan zgodno$ci omawianego produktu leczniczego nie wolno mieszaé¢ z innymi
produktami leczniczymi.

6.3 OKkres waznoS$ci

W oryginalnym opakowaniu 2 lata.
Po pierwszym otwarciu fiolki roztwoér nalezy zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolki szklane typu I, zawierajace 1,5 ml preparatu, z gumowym korkiem i aluminiowym
zabezpieczeniem, w blistrze PVC.

Kazdy kartonik zawiera 12 fiolek.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Miostat przeznaczony jest tylko do jednorazowego uzycia. Miostat nie zawiera substancji
konserwujacych i niewykorzystany roztwor musi zosta¢ wylany. Powinien by¢ uzywany tylko
przezroczysty roztwor bez widocznych czastek.

W sposob aseptyczny wyjac fiolke z opakowania, odrywajac papier pokrywajacy blister, i umiescic ja

na sterylnej tacy. Nabra¢ zawarto$¢ do suche;j, sterylnej strzykawki. Przed podaniem leku do wnetrza
galtki ocznej iglg zastapi¢ atraumatyczna kaniula.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Alcon Polska Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa

8. NUMERY POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIA DO OBROTU

Swiad. Rej. MZiOS Nr 5070
Swiad. Rej. MZiOS Nr-R/0517
Pozwolenie Nr R/0517

9. DATA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data pierwszego wpisu: 19 kwietnia 1993 r.
Data przedtuzenia wpisu: 5 marca 1999 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 6 maja 2005 r.

10. DATA CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO
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