AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13579/2020/01-02-03-04-05-06 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

MYDRANE 0,2 mg/ml + 3,1 mg/ml + 10 mg/ml solutie injectabila

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml de solutie injectabila contine tropicamida 0,2 mg, clorhidrat de fenilefrind 3,1 mg si clorhidrat
de lidocaina 10 mg.

O doza de 0,2 ml solutie contine tropicamida 0,04 mg, clorhidrat de fenilefrina 0,62 mg si clorhidrat
de lidocaina 2 mg.

Excipient cu efect cunoscut: sodiu (0,59 mg per doza, vezi pct. 4.4)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie limpede si de culoare usor galbui-maronie, fara particule libere vizibile.
pH: 6,9-7,5

Osmolalitate: 290 — 350 mosmol/kg

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

MYDRANE este indicat in interventia chirurgicalad pentru cataracta, pentru obtinerea midriazei si
pentru anestezia intraoculara in timpul interventiei chirurgicale.

MYDRANE este indicat doar la adulti.
4.2 Doze si mod de administrare

Administrare intracamerald. O fiold este destinata utilizarii la un singur ochi.
MYDRANE trebuie administrat de catre un medic chirurg oftalmolog.

Doze

MYDRANE trebuie utilizat doar la pacientii care au demonstrat deja la consultul preoperator o
dilatare pupilara satisfacatoare in urma tratamentului cu midriatice locale.

Adulti:
Se injecteaza lent, pe cale intracamerald, 0,2 ml MYDRANE intr-o singura administrare, la inceputul

interventiei chirurgicale.

Grupe speciale de pacienti




Varstnici:
Nu este necesara ajustarea dozelor.

Copii si adolescenti:
Siguranta si eficacitatea MYDRANE la copii si adolescenti cu varsta intre 0 si 18 ani nu au fost
stabilite.

Pacienti cu insuficientd renala:
Avand 1n vedere doza mica si expunerea sistemica foarte redusa (vezi pct. 5.2), nu este necesara
ajustarea dozelor (vezi pct. 4.4)

Pacienti cu insuficientd hepatica:
Avand 1n vedere doza mica si expunerea sistemica foarte redusa (vezi pct. 5.2), nu este necesara
ajustarea dozelor.

Mod de administrare
Administrare intracamerala

Urmatoarea procedura trebuie respectata:

1. Cu 5 minute naintea derularii procedurii antiseptice pre-operatorii i a primei incizii trebuie
instilate in ochi 1 pana la 2 picaturi de anestezic oftalmic.

2. Lainceputul interventiei chirurgicale, se injecteaza lent de catre un medic chirurg oftalmolog 0,2
ml de MYDRANE printr-o singura administrare, intr-un singur ochi, pe cale intracamerala, prin
portul lateral sau prin portul principal.

Pentru instructiuni privind manipularea medicamentului inaintea administrarii, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

- Hipersensibilitate la substantele active (tropicamida, clorhidrat de fenilefrina si clorhidrat de
lidocaina) sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

- Hipersensibilitate cunoscutd la anestezicele amidice.

- Hipersensibilitate cunoscuta la derivatii atropinei.

4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Atentiondri speciale

Doza recomandatd de MYDRANE este de 0,2 ml; nu trebuie injectate doze suplimentare, deoarece nu
a fost demonstrat un efect suplimentar semnificativ si pentru cé a fost observata o crestere a pierderii
de celule endoteliale (vezi si pct. 4.9).

Nu a fost raportata toxicitate endoteliala corneeana la doza recomandatda de MYDRANE, cu toate
acestea, din cauza datelor limitate, acest risc nu poate fi exclus.

Nu exista experientd clinici cu MYDRANE Ia

- pacienti cu diabet zaharat insulino-dependent sau necontrolat,

- pacienti cu afectiuni corneene, 1n special la cei cu afectare preexistenta a celulelor endoteliale,

- pacienti cu antecedente de uveita,

- pacienti cu anomalii pupilare sau care prezinta traumatism ocular,

- pacienti cu iris foarte inchis la culoare,

- interventii chirurgicale pentru cataracta, atunci cand acestea sunt combinate cu transplant
corneean.

Nu existd experientd cu MYDRANE la pacienti cu risc de sindrom de iris flasc. Acesti pacienti trebuie
s beneficieze de o strategie treptata de dilatare a pupilei, care sa inceapa cu administrarea de picaturi
oftalmice midriatice.
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Nu existd experientd cu MYDRANE 1in timpul interventiei chirurgicale pentru cataracta la pacienti
tratati cu midriatice locale si a caror constrictie (sau chiar mioza) a pupilei apare 1n timpul interventiei
chirurgicale.

MYDRANE nu este recomandat pentru utilizarea in interventia chirurgicala pentru cataracta atunci
cand aceasta este combinata cu vitrectomie, din cauza efectelor vasoconstrictoare ale fenilefrinei.

MYDRANE nu este recomandat la pacientii cu o camera anterioara ingusta sau la cei cu antecedente
de glaucom cu unghi ingust.

Precautii speciale la utilizare

S-a demonstrat cd administrarea de MYDRANE determina concentratii sistemice ale substantelor

active foarte mici sau nedetectabile (vezi pct. 5.2). Deoarece efectele sistemice ale fenilefrinei si

lidocainei depind de doze, este improbabil ca aceste efecte sd apara la utilizarea MYDRANE. Cu toate
acestea, dat fiind ca riscul nu poate fi exclus, trebuie reamintite urmatoarele:

- Fenilefrina are o actiune simpatomimetica si poate afecta pacientii in caz de hipotensiune arteriala,
tulburdri cardiace, hipertiroidism, ateroscleroza sau afectiuni ale prostatei si toti pacientii care
prezintd contraindicatii pentru utilizarea sistemica de amine presoare.

- Lidocaina trebuie utilizatd doar cu precautie la pacientii cu epilepsie, miastenia gravis, tulburiri de
conducere cardiaca, insuficienta cardiaca congestiva, bradicardie, soc sever, insuficientd
respiratorie sau insuficienta renald cu clearance al creatininei mai mic de 10 ml/min.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ’nu contine
sodiu”.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu au fost derulate studii de interactiune pentru MYDRANE
Dat fiind ca este de asteptat ca expunerea sistemica sa fie foarte redusa (vezi pct. 5.2), interactiunile
sistemice sunt improbabile.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Nu sunt disponibile date adecvate privind utilizarea fenilefrinei si tropicamidei la femeile gravide.
Studiile la animale sunt insuficiente in privinta efectelor asupra sarcinii, dezvoltarii embrionare/fetale,
parturitiei si dezvoltdrii post-natale.

Desi studiile la animale nu au evidentiat efecte daunatoare asupra fetusului, lidocaina traverseaza
bariera hemato-placentara si nu trebuie administrata in timpul sarcinii.

Chiar daca este de asteptat o captare sistemica neglijabila, nu poate fi exclusa o expunere sistemica
redusd. Din aceasta cauzd, MYDRANE nu trebuie utilizat in timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu sunt disponibile date privind excretia fenilefrinei sau tropicamidei in laptele matern. Cu toate

acestea, fenilefrina este slab absorbita dupa administrarea pe cale orala, sugerand ca absorbtia de catre
sugar ar fi neglijabila. Pe de alta parte, sugarii pot fi mai sensibili la medicamentele anticolenergice si,
in ciuda expunerii sistemice asteptate a fi neglijabild, tropicamida nu este recomandata in timpul
alaptarii.

Cantitati mici de lidocaina sunt excretate In laptele matern si exista posibilitatea aparitiei unor reactii
alergice la sugar.

Din aceste cauze, MYDRANE nu trebuie utilizat in timpul alaptarii.



Fertilitatea
Nu sunt disponibile informatii privind efectele MYDRANE asupra fertilitatii la barbati sau femei.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

MYDRANE are o influenta moderatd asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje,
din cauza efectului sdu midriatic. In consecinta, dupa interventia chirurgicala pentru cataracta in care
s-a utilizat o injectie cu MYDRANE, pacientul trebuie sfatuit sd nu conduca si/sau sa nu foloseasca
utilaje atata timp cat tulburarile de vedere persista.

4.8 Reactii adverse

In timpul studiilor clinice au fost raportate reactii adverse la utilizarea MYDRANE (vezi pct. 5.1).
Majoritatea acestora au fost oculare si au avut o intensitate ugoard pana la moderata.

Rezumatul profilului de siguranta

Complicatiile bine cunoscute care apar in timpul si dupa interventia chirurgicald de cataractd sunt
ruptura capsulei posterioare si edemul macular cistoid. Aceste complicatii pot aparea mai putin
frecvent (mai putin de 1 caz la 100 de pacienti).

Lista tabelara a reactiilor adverse

Reactiile adverse sunt clasificate dupa frecventa dupa cum urmeaza: foarte frecvente (>1/10),
frecvente (>1/100 si <1/10), mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100), rare (>1/10000 si <1/1000),
foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor
disponibile).

Reactiile adverse raportate in cadrul studiilor clinice sunt enumerate in tabelul de mai jos, in functie de
clasificarea pe aparate, sisteme si organe, in ordine descrescétoare a gravitatii in cadrul fiecarei
categorii de frecvente:

Aparate, sisteme si organe Frecventa Reactia adversa
Tulburari ale sistemului nervos | Mai putin frecvente Cefalee
Tulburari oculare Mai putin frecvente Keratita, edem macular cistoid,

Presiune intraoculara crescuta,
Ruptura a capsulei posterioare,
Hiperemie oculara

Tulburari vasculare Mai putin frecvente Hipertensiune arteriald

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Efecte sistemice




Datorita administrarii in doza unica si a pasajului sistemic asteptat redus al MYDRANE, riscul
efectelor sistemice din cauza supradozajului este considerat minim.

Simptomele probabile ale supradozajului cu fenilefrina in cazul administrarii oftalmice sunt efecte
rezultate din absorbtia sistemica, incluzand oboseala extrema, hipersudoratie, ameteli, ritm cardiac
incetinit si coma.

Dat fiind ca reactiile toxice severe la fenilefrind au un debut brusc si o durata scurta, tratamentul este
in principal unul de sustinere. Este recomandata injectarea prompta a unui blocant alfa-adrenergic cu
actiune rapida, cum este fentolamina (doze cuprinse intre 2 si 5 mg, pe cale intravenoasa).

Simptomele supradozajului cu tropicamida in cazul administrarii oftalmice includ cefalee, ritm cardiac
accelerat, xerostomie, xerodermie, somnolentd neobisnuita si eritem facial tranzitoriu.

Nu sunt de asteptat efecte sistemice induse de tropicamida. In cazul aparitiei unui supradozaj cu efecte
locale, de exemplu midriaza persistentd, trebuie administrate pilocarpina sau fizostigmina 0,25% m/v.

In cazul absorbtiei excesive a lidocainei in circulatia sanguina, simptomele pot include efecte la
nivelul SNC (cum sunt convulsii, pierdere a constientei si, posibil, stop respirator) si reactii
cardiovasculare (cum sunt hipotensiune arteriald, deprimare miocardica, bradicardie si, posibil, stop
cardiac).

Tratamentul pacientilor cu toxicitate sistemica cauzatd de lidocaind consta in oprirea convulsiilor si
asigurarea ventildrii corespunzatoare cu oxigen, daca este necesar, prin intermediul ventilarii
(respiratiei) asistate sau controlate.

Efecte locale
Supradozajul poate duce la pierdere a celulelor endoteliale (vezi pct. 4.4 51 5.1).

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: midriatice si cicloplegice, tropicamida in combinatii, codul ATC:
S01FAS56.

MYDRANE este o solutie destinata injectarii intracamerale care combina doud substante midriatice de
sinteza (tropicamida — anticolinergic si fenilefrina — alfa simpatomimetic) si un anestezic local
(clorhidratul de lidocaina).

Mecanism de actiune:

Fenilefrina este o substantd simpatomimetica cu actiune directa. Aceasta poate cauza midriaza prin
stimularea receptorilor alfa-adrenergici ai muschiului dilatator pupilar (contractia dilatatorului pupilar
rezultatd determina dilatarea pupilei). Efectul cicloplegic este aproape inexistent.

Tropicamida este o substantd parasimpatolitica care actioneaza prin legarea de receptorii M4
muscarinici ai muschiului ocular si blocarea acestora. Ea impiedica muschiul sfincterian al irisului si
muschiul corpului ciliar sa raspunda la stimularea colinergica, producand dilatarea pupilei si paralizia
muschiului ciliar (cicloplegie).

Lidocaina este un anestezic local amidic. Ea actioneaza prin inhibarea refluxurilor ionice necesare
pentru initierea si conducerea impulsurilor electrice, stabilizand astfel membrana neuronala.

Efecte farmacodinamice

Desi tropicamida in monoterapie produce atat midriaza cat si cicloplegie, in cazul asocierii cu
substante simpatomimetice, cum este fenilefrina, apare o accentuare a midriazei. Astfel de asocieri
sinergice sunt frecvent prescrise pentru obtinerea dilatarii maxime a pupilei in cadrul interventiei
chirurgicale de extragere a cataractei.

In medie, in cadrul studiilor clinice de faza II, 95% din dilatarea masurata inaintea injectarii cu
substante vascoelastice a fost obtinutd in primele 30 de secunde de la o injectare intracamerala unica
cu MYDRANE 200 pl. Dimensiunile pupilei observate in cadrul studiilor clinice de faza II si III sunt
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prezentate in tabelul de mai jos (pacienti la care s-a administrat o singura injectie intracamerala cu
MYDRANE 200 pl):

Studiu de faza II, n=24 Studiu de faza I, n=181
La 30 de secunde Dupa injectarea de | Dupa injectarea de Chiar inaintea
dupa injectarea Mydrane si Mydrane si inserarii lentilei
Mydrane injectarea ulterioara |injectarea ulterioara intraoculare
de substante de substante
vascoelastice vascoelastice
Dimensiunea
pupilei (mm)
Medie (DS) 6,7 (0,7) 7,7 (0,7) 7,8 (0,8) 7,9 (0,9)
Mediana 6,7 7,7 7,8 7,9

In cadrul studiului de faza III, dupa o singuri injectare cu MYDRANE 200 pl si injectarea de
substante vascoelastice (chiar inaintea capsulorexiei), dimensiunea pupilei a fost de cel putin 7 mm la
86,7% din pacienti. In aceste studii clinice de faza II si III, midriaza obtinuta cu MYDRANE s-a
demonstrat a fi stabila pana la finalizarea interventiei chirurgicale.

Revenirea la dimensiunea normala a pupilei este cunoscuta a se realiza dupa 5 — 7 ore.

Eficacitate si siguranta clinica

Eficacitate clinica:

Efectele midriatice si anestezice ale MYDRANE au fost evaluate intr-un studiu clinic de faza III,
multicentric, randomizat, deschis, in care MYDRANE a fost comparat cu tratamentul local standard
(fenilefrind si tropicamida) la 555 de pacienti supusi unei interventii chirurgicale pentru cataracta, cu
un diametru al pupilei mai mare de 7 mm in urma aplicirii locale de midriatice. In ambele grupuri, cu
5 minute si cu 1 minut inaintea interventiei chirurgicale, au fost instilate picaturi oftalmice cu
tetracaind 1%.

Midriaza:

Non-inferioritatea MYDRANE fatd de tratamentul de referinta (tropicamida 0,5%, picéturi oftalmice
si fenilefrina 10%, picaturi oftalmice, aplicate céte o picatura din fiecare, repetat de 3 ori, Inaintea
interventiei chirurgicale) a fost demonstrata atét pentru criteriul principal de eficacitate cat si pentru
cel co-principal la populatia in intentie de tratament (vezi tabelul de mai jos):

Populatie in intentie de Diferenta (%) intre
tratament rupuri
MYDRANE | Tratamentde | iy iNp” grup de
referinta .
’ referinti)
[11 95% ]
Criteriu principal de N=268 N=281
eficacitate 265 (98,9) 266 (94,7) 4,2
Numar (%) de respondenti* [96,8 ; 99,8] [91,3;97,0] [-4,2;12,6]
11 95%
Criteriu co-principal de N=250 N=261
eficacitate 246 (98,4) 246 (94,3) 4,1
Numar (%) de respondenti** [96,0 ; 99,6] [90,7 ; 96,7] [-4,5;12,8]
11 95%
* Respondentul a fost definit ca pacient pentru care capsulorexia a fost realizata fara utilizarea
unui tratament midriatic suplimentar
** Respondentul a fost definit ca pacient pentru care capsulorexia a fost realizata fara utilizarea
unui tratament midriatic suplimentar si la care dimensiunea pupilei chiar inaintea capsulorexiei
a fost > 5,5 mm.

in cadrul studiului de faz III, in grupul tratat cu MYDRANE (N=268), la 197 de pacienti s-a
administrat o singura injectie cu doza de 200 pl, iar la 71 s-a administrat o injectie intracamerala
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suplimentara cu doza de 100 pl, aceasta nedemonstrand un efect suplimentar semnificativ gi pentru
care a fost observata o crestere a pierderii celulelor endoteliale (vezi si pct. 4.9).

Analiza datelor de la pacientii la care a fost administratad o singura injectie intracamerald cu doza de
200 pl, la care capsulorexia a fost realizata fara utilizarea unui tratament midriatic suplimentar si
pentru care dimensiunea pupilei chiar inaintea capsulorexiei a fost mai mare de 6 mm este prezentata
in tabelul de mai jos.

Diferenta (%) intre
grupuri
MYDRANE Tratam.entv de (MYDRANE 200 ul —
200 pl referinta oo
’ grup de referintd)
[11 95% ]
N N=181 N=261
Numar (%) de pacienti fara
tratament midriatic suplimentar
si cu dimensiunea pupilei chiar
inainte de capsulorexie > 6 mm 180 (99,4) 246 (94,3) 5,2
11 95% [97,0; 100,0] [90,7; 96,7] [-4,3; 14,6]

Anestezie

Inaintea inserdrii lentilei intraoculare, starea de confort a pacientilor a fost statistic semnificativ mai
buna in cazul utilizarii MYDRANE (p=0,034) si nu a fost observata o diferenta semnificativa statistic
intre grupuri la celelalte momente ale interventiei chirurgicale (inaintea injectarii de substante
vascoelastice, la capsulorexie si la injectarea de cefuroxima).

5.2 Proprietiti farmacocinetice
Nu sunt disponibile date farmacocinetice oculare pentru MYDRANE.

In urma injectarii intracamerale d¢ MYDRANE la 15 pacienti supusi interventiei chirurgicale pentru
cataractd, concentratiile de substante active decelate in plasma la 2, 12 si 30 de minute de la injectare
au fost comparate cu cele obtinute dupa tratamentul local standard (fenilefrind 10% picaturi oftalmice
si tropicamida 0,5% picaturi oftalmice). In privinta tropicamidei, toti pacientii din grupul de tratament
cu MYDRANE au avut valori sub limita de detectare (<0,1 ng/ml), in timp ce toti pacientii din grupul
de referintd au prezentat concentratii peste aceasta limita. Concentratiile de fenilefrind (limita de
detectie <0,1 ng/ml) nu au fost detectabile la niciunul dintre pacientii din grupul de tratament cu
MYDRANE, cu exceptia a doi pacienti (valoarea maxima 0,59 ng/ml), fatd de toti pacientii din grupul
de referinta, care au prezentat concentratii peste limita de detectie (valoare maxima 1,42 ng/ml).
Concentratiile plasmatice de lidocaind au fost masurate la toti pacientii tratati cu MYDRANE, cu o
valoare maxima de 1,45 ng/ml (mult sub valorile care provoaca anumite efecte sistemice: intre 1500 si
5000 pg/ml).

5.3 Date preclinice de siguranta

La iepure, toleranta oculara dupa administrarea intracamerala a unei singure doze de MYDRANE 200
pl, urmata sau nu de clatire (lampa cu fantd, patrundere in umoarea apoasd, grosimea corneeana si
densitatea celulara endoteliala, electroretinografie si histologie) a fost foarte buna in primele 7 zile
dupd administrare.

Semne de intoleranta oculara au fost observate doar pentru formulele cu concentratii mai mari ale
celor trei substante active (cel putin de 5 ori concentratiile din MYDRANE). Concentratiile cele mai
mari testate (de 10 ori mai mari) au demonstrat o crestere a grosimii corneei si modificari oculare
severe, ducand la sacrificarea unuia dintre animale in ziua 3.

Toxicitatea sistemicd a combinatiei in doza fixa de fenilefrind, tropicamida si lidocaina nu a fost
studiata.
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Cu toate acestea, dat fiind ca siguranta oftalmologica a celor trei substante individuale este considerata
stabilitd, combinatia in doza fixa nu a fost evaluata. La gsobolan, administrarea de fenilefrina (12,5
mg/kge, subcutanat) a dus la reducerea fluxului sanguin uterin (reducere de 86,8% in circa 15 minute),
prezentand astfel potential fetotoxic si co-teratogen. in cazul lidocainei, in studiile privind dezvoltarea
embrionara/fetala la sobolan si iepure nu au fost observate efecte teratogene. Embriotoxicitatea si o
reducere a supravietuirii postnatale au fost observate doar la doze toxice pentru mama. De asemenea,
lidocaina nu este genotoxica.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de sodiu

Hidrogenofosfat de disodiu dodecahidrat
Hidrogenofosfat de disodiu dihidrat
Edetat disodic

Apa pentru preparate injectabile.

6.2 Incompatibilitati

substantelor active cu medicamentele cel mai frecvent utilizate in interventiile chirurgicale pentru
cataractd. Pentru substantele vascoelastice uzuale, aceasta a fost confirmata si prin teste farmaceutice
de interactiune.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare
6.5 Natura si continutul ambalajului

Un blister din hartie/PVC continand o fiola sterild de 1 ml din sticla de tip I, de culoare maro, umpluta
cu 0,6 ml solutie injectabila. Separat sunt furnizate ace sterile cu filtru de 5 um ambalate in blistere
individuale..

Cutii cu 1, 20 sau 100 de fiole sterile impreuna cu 1, 20 sau, respectiv, 100 de ace steril cu filtru de 5
pum.

Kit cu un blister din hartie/PVC continand o fiola sterild de 1 ml din sticla de tip I, de culoare maro,
umpluta cu 0,6 ml solutie injectabila si un ac cu filtru steril de 5 pm.

Cutii cu 1, 20 sau 100 kit-uri (blistere contindnd fiecare o fiola sterild si un ac steril cu filtru).

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Destinat exclusiv utilizarii la un singur ochi.

Utilizati imediat dupa prima deschidere a fiolei.

Numai pentru prezentarea sub forma de kit (adica blister care contine o fiola si un ac): a se lipi eticheta

de pe blister pe fisa pacientului.

Atentionare: A nu se utiliza daca blisterul sau folia protectoare sunt deteriorate sau desfacute. A se
deschide doar in conditii aseptice. Continutul blisterului este garantat a fi steril.



Solutia trebuie inspectata vizual si trebuie utilizata doar dacé este limpede, de culoare usor gélbui-
maronie §i practic fara particule libere vizibile.

MYDRANE trebuie administrat prin injectare intracamerald, de catre un medic chirurg oftalmolog in
conditiile aseptice recomandate pentru interventia chirurgicald de cataracta.

Pentru pregatirea medicamentului pentru injectarea intracamerald, va rugam sa respectati urmatoarele

instructiuni:

1. Se inspecteaza blisterul nedeschis pentru a se asigura faptul ca este intact. Se desface folia
blisterului, in conditii aseptice, pentru a garanta sterilitatea continutului.

2. Se deschide fiola sterila care contine medicamentul. Fiola cu punct unic de rupere trebuie deschisa
dupa cum urmeaza: se tine partea de jos a fiolei cu degetul mare orientat spre punctul colorat. Se
tine cu cealaltd mana capatul fiolei, plasand degetul mare pe punctul colorat si se apasa inapoi,
pentru a se asigura ruperea pe taietura existenta sub acest punct.

3. Se monteaza acul steril cu filtru de 5 pm (furnizat) la o seringa sterila. Se indeparteaza capacul
protector al acului steril cu filtru de 5 pm si se extrage din fiola in seringa cel putin 0,2 ml de
solutie injectabila.

4. Se deconecteaza acul de la seringa si se monteaza la seringd o canuld corespunzatoare pentru
camera anterioara.

5. Se elimina cu atentie aerul din seringd. Se ajusteaza pana la 0,2 ml. Seringa este acum pregatita
pentru injectare.

6. Seinjecteaza lent volumul de 0,2 ml din seringa 1n camera anterioara a ochiului, intr-o singura
administrare, prin portul lateral sau prin cel principal.

7. Dupa utilizare, se arunca solutia rimasa in mod corespunzator. A nu se pastra pentru o utilizare
ulterioara.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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