Bipacksedel: Information till anvandaren
Miostat (karbakol) 100 mikrogram/ml injektionsvatska, 16sning for intraokular anvandning

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

» Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

«  Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

» Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

«  Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Miostat ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Miostat
Hur Miostat anvands

Eventuella biverkningar

Hur Miostat ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

IZEAELNCINE

1. Vad Miostat ar och vad det anvands for

Miostat anvands under 6gonkirurgi for att erhalla snabb och total pupillsammandragning. Den
maximala sammandragningen sker oftast inom nagra minuter efter tillforseln.
Miostat anvéands bara under 6gonoperationer.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Miostat

Anvéand inte Miostat:
- omdu ar allergisk mot den aktiva substansen eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Var sarskilt forsiktig med Miostat:
Om din lakare inte vet att du lider av nagon av foljande sjukdomar, bor du tala om det for lakaren
innan detta lakemedel anvands:

o Irit (akut eller kronisk inflammation av den fargade delen av ditt 6ga).

e  Akut hjartsvikt.

e Astma.

e Magsar.

e Onormal skoldkortelfunktion.

e Bukkramper.

e Urinvégshinder.

e Parkinsons sjukdom.

e Injektionsflaskans propp innehaller naturgummi (latex). Detta kan ge svara allergiska

reaktioner.

Graviditet, amning och fertilitet



Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Miostat kan ge upphov till dimsyn och ljuskanslighet. Om tillfallig dimsyn upptréder efter
dgonoperationen maste du vanta tills synen klarnat, innan du kor bil eller anvander maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Andra ldkemedel och Miostat

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, inklusive receptfria lakemedel. Miostat kan paverka effekten av hjartglykosider (som
digoxin) och vissa muskelavslappnande medel som anvands under nedsévning.

3. Hur Miostat anvands
Miostat ska endast appliceras av din lakare fére 6gonoperation.

Maximalt 0,5 ml Miostat sprutas in i ditt 6gas frimre kammare under 6gonoperationen. Effekten av
Miostat kan sitta i upp till 24 timmar efter operationen.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare beh6ver inte fa
dem.

Mindre vanliga biverkningar

(kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
e Huvudvark.

e FoOrhojt tryck i dgat.

Séllsynta biverkningar
(kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
e Swvullnad, grumling eller andra skador pa hornhinnan.
¢ Inflammation i strukturer inne i 6gat (irit, uveit).
o Tillfallig nedsattning av synen eller dimsyn.
o Nathinneavlossning.

Har rapporterats

(férekommer hos ett okdnt antal anvandare)
e Synnedsattning, forlangd lakemedelseffekt, gonsmérta, 6gonrodnad.
e Illamaende, krakningar, orolig mage.

Ogondroppar som drar ihop pupillen kan ge féljande biverkningar:

Rodnad i 6gat, dimsyn, ljuskénslighet, nathinneavlossning.

I andra delar av kroppen: Huvudvérk, varmevallningar, svettning, orolig mage, buksmértor,
urintrdngning.




Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan)
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Miostat ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Miostat ska anvandas omedelbart efter 6ppnandet.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad. Kassera oanvand del.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
1 ml 16sning innehaller 100 mikrogram karbakol.
En injektionsflaska a 1,5 ml innehaller 150 mikrogram karbakol.

- Den aktiva substansen &r karbakol 100 mikrogram/ml.

- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, kaliumklorid (E508), kalciumklorid (E509),
magnesiumklorid (E511), natriumacetat (E262), natriumcitrat (E311), natriumhydroxid (E524)
och/eller saltsyra (E507) (for att justera pH) och vatten for injektionsvatskor.

Innehavare av godk&dnnande for forséljning
Alcon Nordic A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kopenhamn S

Danmark

Tel: +45 3636 4300

Tillverkare

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

2870 Puurs

Belgien
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