Tento dokument je pribalovou informaci k 1é¢ivému pripravku, ktery je prfedmétem specifického
1é¢ebného programu. Piibalova informace byla pfedloZena zadatelem o specificky 1écebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv.

Pribalova informace: informace pro uZivatele
MIOSTAT™, injeké&ni roztok pro nitroo¢ni podani, 0,1 mg/ml
Carbacholum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informace diive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek MIOSTAT a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek MIOSTAT pouZivat
Jak se ptipravek MIOSTAT pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek MIOSTAT uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

cuaprwdPRE

MIOSTAT Vam do oka poda lékai. Uéelem této piibalové informace je poskytnout Vam
informace o tomto pripravku.

1. Co je pripravek MIOSTAT a k ¢emu se pouZiva

MIOSTAT je 1écivy pripravek, ktery ma piimy stimulacni G¢inek na urcitou ¢ast nervového
systému a zpUsobuje zizeni zornice.

Ptipravek MIOSTAT se pouziva ke zizeni zornice po odstranéni Cocky pii operaci Sedého zakalu,
pii operaci nahrazujici rohovku (keratoplastika) a pti dalSich operacich pfedni Casti oka, jako je
naptiklad vytvoreni spojeni mezi ptedni komorou oka a prostoru za ni (cyklodialyza).

Piipravek MIOSTAT se také pouziva k prevenci vyhfezu duhovky (barevné Casti oka) a k
usnadnéni umisténi stehil v rohovce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek MIOSTAT pouZivat

Tento 1éCivy ptipravek pro Vas nemusi byt vhodny.
V takovém piipad€ se muze lékai rozhodnout, ze Vam poda jiny 1€k. Proto je dilezité zkontrolovat
vSechny nize uvedené body.

Kdy Vam piipravek MIOSTAT nesmi byt aplikovan
- pokud jste alergicky(4) na karbachol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Pokud si nejste jisti, jestli se informace uvedené nize nevztahuji i na Vas, porad'te se se se
svym lékafem

Upozornéni a opatreni
- Pripravek MIOSTAT je urcen pouze k injek¢ni aplikaci do oka.
- Porad’te se se svym lékafem, pokud mate:

- srdec¢ni problémy

- astma




- zvysenou funkci §titné zlazy (hypertyredza)

- potize s mocCenim nebo nemiiZzete mocit

- Zalude¢ni nebo duodenalni viedy nebo kiece v zaludku a /nebo ve stievé

- Parkinsonovu nemoc

- nahly nebo dlouhodoby zanét duhovky (zabarvena ¢ast oka) v minulosti

- Vam byla nedavno provedena o¢ni operace. Pfipravek MIOSTAT miiZe zhor$it poopera¢ni
Zanét.

Pouziti ptipravku MIOSTAT muze zpisobit odchlipeni sitnice, zvlasté pokud jiz mate existujici
onemocnéni sitnice.

Pokud uzivate jiné 1é¢ivé piipravky, prectéte si prosim ¢ast ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek
MIOSTAT*.

Piipravek MIOSTAT obsahuje sodik a draslik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1,5ml lahvicce, tj. je v podstaté
,,.bez sodiku".

Tento 1éCivy piipravek obsahuje draslik v mnozstvi mens$im nez 1 mmol (39 mg) v 1,5ml lahvicce, tj. je
v podstaté ,,bez drasliku"."

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek MIOSTAT
Informujte svého Iékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l1ékaiského predpisu.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate:

- svalova relaxancia nebo srdeéni glykosidy (1éky, které ovlivituji stahy srdce). Uginnost téchto 1k
se muze zmenit;

- léky, které snizuji tlak ve Vasem oku (ocich) jako jsou o¢ni kapky obsahujici epinefrin nebo
timolol nebo inhibitory karboanhydrazy v tabletové formé. Tlak ve Vasem oku (oéich) muze byt
snizen jesté vice;

- Kortikosteroidy (napiiklad pohlavni hormony a hormony kiry nadledvin);

- anticholinergika (Ié¢iva, ktera ovliviiuji uréitou ¢ast nervového systému), jako je atropin nebo
skopolamin;

- antialergika (antihistaminika);

- meperidin (1é¢ivy pripravek proti bolesti);

- léky na kardiovaskularni onemocnéni (sympatomimetika);

- antidepresiva (Iéky proti depresi).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét,

porad’te se se svym lékatem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Ptipravek MIOSTAT by mél byt podavan behem téhotenstvi nebo kojeni pouze tehdy, je-li to skutecné
nezbytné. Nez zacnete uzivat jakykoli 1€k, porad’te se se svym lé¢kafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pouziti ptipravku MIOSTAT muize docasné zpiisobit rozmazané vidéni a zvysenou citlivost na svétlo
nebo muZete mit potize se zrakem pii slabém svétle. Nefidte dopravni prosttedek ani neobsluhujte
zadné stroje, dokud tento G¢inek neodezni.

3. Jak se pripravek MIOSTAT pouziva

Piipravek MIOSTAT Vam poda lékar pred ocni operaci. Dodava se v lahvicce specialné urcené pro
jednorazové pouziti.

Injekce
Do piedni komory oka se jemné vstiikne maximalné 0,5 ml roztoku, aby se dosahlo pozadovaného



zuzeni zornice. Pripravek MIOSTAT muze byt podavan pted i po aplikaci stehi. Maximalni ztzeni
zornice je obvykle dosazeno za 2 az 5 minut po podani.

Jestlize Vam bylo aplikovano vice pripravku MIOSTAT, neZ mélo spravné byt, 1ékat Vam
(parenteralng) poda atropin injekci (nikoli do o¢i). Miizete mit bolesti hlavy, slinéni, mdloby, srde¢ni
problémy, astma, gastrointestinalni kiece, zvraceni nebo prijem.

Zatka sklenéné lahvic¢ky obsahuje pfirodni kaucuk (latex), ktery miize zplsobit zavazné alergické
reakce.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u¢inky jsou uvedeny niZe podle tfid organovych systému. Frekvence nezadoucich Géinka
jsou definovany jako:

Velmi Casté: u vice nez 1 pacienta z 10
Casté: u 1 az 10 pacientd ze 100
Méné Casté: u 1 az 10 pacienti z 1 000
Vzacné: u laz 10 pacienti z 10 000
Velmi vzacné: u méné nez 1 pacienta z 10 000
Neni zndmo: z dostupnych udajii nelze urcit

Utinky na nervovy systém:
Casté nezadouct ucinky: bolesti hlavy

Ukinky na oko:

Casté nezadouct uicinky: zvyseny nitrooéni tlak

Neni znamo: zakaleni o¢niho povrchu, zanét oka, otok rohovky, zhorSeni zraku, zizeni zornice,
rozmazané vidéni, bolest o¢i, zarudnuti oka, onemocnéni rohovky

U¢inky na Zaludek a stieva:
Neni znamo: zvraceni

Muzete také zaznamenat nezadouci 0€inky, o kterych je znamo, ze se vyskytly po pouziti ptipravku
MIOSTAT a vyskytuji se také u 1€kt se stejnym ti€inkem: kontrakce svalil v oku, mirny zanét duhovky
(barevna ¢ast oka), snizeny krevni tlak, zpomaleny srde¢ni rytmus a odchlipeni sitnice.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

Nezadouci uc¢inky muzete hlésit také ptimo na niZze uvedenou adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek MIOSTAT uchovavat

Vas 1ékar nebo zdravotni sestra jsou obeznameni s tim, jak se mé piipravek MIOSTAT uchovavat.


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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za EXP.
Je tam uveden mésic a rok. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Neuchovavejte v chladni¢ce a mraznicce.

Nepouzivejte tento 1€k, pokud je sklenénd lahvicka praskla nebo jinak poskozena.
Po prvnim otevieni lahvicky musi byt roztok ihned pouzit.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek MIOSTAT obsahuje?

- Lécivou latkou je karbachol. 1 ml roztoku obsahuje 0,1 mg karbacholu.

- Dals§imi pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, chlorid draselny, chlorid vapenaty, chlorid
hote¢naty, octan sodny, Citrat sodny, kyselina chlorovodikova a/nebo hydroxid sodny pro
upravu pH a voda pro injekci.

Jak pripravek MIOSTAT vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek MIOSTAT je Ciry bezbarvy roztok. Na trh je dodavan v kartonové krabi¢ce obsahujici 12
sterilnich injek¢nich lahvic¢ek o objemu 2 ml obsahujicich 1,5 ml roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Alcon Nederland BV
Avelingen-West 64

4202 MV Gorinchem
Nizozemsko

Vyrobce

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

Puurs

Belgie

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3
B-2870 Puurs-Sint-Amands

Pripravek MIOSTAT je registrovan pod ¢islem RVG 11678.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v bifeznu 2021.



