PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Miostat 100 mikrogram/ml injektionsvétska, 16sning, for intraokul&r anvandning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml 16sning innehaller 100 mikrogram karbakol.
1 injektionsflaska a 1,5 ml innehaller 150 mikrogram karbakol.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning, for intraokulér anvéndning.
Klar farglos vatska, pH 6,5-7,5.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Miostat ar indicerat for induktion av snabb och total mios i samband med intraokul&r kirurgi.
Maximal mios upptrader vanligen inom nagra minuter efter instillation.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Maximalt 0,5 ml Miostat (50 mikrogram karbakol) instilleras forsiktigt i frdimre kammaren. Miostat

har visats vara effektiv i upp till 24 timmar efter det kirurgiska ingreppet. Effektiv mios har hos vissa
patienter erhallits med sa litet som 5 mikrogram karbakol.

Pediatrisk population
Miostat rekommenderas inte till barn beroende pa otillrackliga data avseende sékerhet och effekt.

Anvandning i den aldre populationen
Doseringen behdver inte &ndras for den aldre populationen.

Nedsatt njur- och leverfunktion

Inga studier har utforts for att utvardera effekterna av nedsatt njur- och leverfunktion pa utsdndringen
av karbakol. Eftersom den systemiska expositionen for karbakol efter intraokuldr instillation hos
manniska antas vara minimal, behdver dosen inte dndras for patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktion.

Administreringssatt
Miostat dr enbart avsett for intraokuldr administrering.

Avlagsna aseptiskt injektionsflaskan fran blisterforpackningen genom att dra bort papperet och stéll
flaskan pa en steril bricka. Sug upp innehallet i en torr steril spruta och ersatt kanylen med en
atraumatisk kanyl fore intraokul&r administrering. Kassera oanvand del.



4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

o Intraokulart karbakol 100 mikrogram/ml bér anvandas med forsiktighet till patienter med akut
hjartsvikt, astma, magsar, hypertyreoidism, gastrointestinal spasm, urinvagsobstruktion och
Parkinsons sjukdom.

o Patienter med irit/uveit i anamnesen.

e Anvéndning av Miostat kan inducera intraokulér inflammation (iris-hyperemi) utéver den som
orsakas av kirurgi.

¢ Vid hypotoni boér ytterligare sankning av det intraokuléra trycket undvikas.

o Proppen till injektionsflaskan innehaller naturgummi (latex) vilket kan ge svara allergiska
reaktioner.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Vid vissa tillfallen kan kolinerga agonister férlanga effekten av depolariserande muskelrelaxantia,
minska effekten av stabiliserande muskelrelaxantia och férldnga den negativa kronotropa effekten av
hjartglykosider.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandning av karbakol hos gravida kvinnor. Den
potentiella risken uppskattas vara liten beroende pa den enstaka tillforseln av en lag dos i 6gat.
Miostat bor anvandas till gravida endast om den férvantade férdelen 6vervager den potentiella risken
for fostret.

Amning
Det &r okant om karbakol/metaboliter utsondras i brostmjolk. Tillforsel av karbakol till ammande

maodrar bor ske med forsiktighet.

Fertilitet
Inga studier har utforts for att utvardera effekten av topikal okular administrering av karbakol pa
human fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Miostat har pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

Mios kan ge upphov till dimsyn och svarigheter med anpassning till morkerseende. Om tillféllig
dimsyn upptrader efter kirurgiskt ingrepp da Miostat anvants, ska patienten vanta med att framfora
fordon eller anvénda maskiner tills synen klarnat.

4.8 Biverkningar

Summering i tabellform av biverkningar

Foljande biverkningar har klassificerats i enlighet med féljande konvention: Mycket vanliga (>1/10),
vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), sallsynta

(>1/10 000, <1/1 000) eller mycket séllsynta (<1/10 000) eller ingen ké&nd frekvens (kan inte beréknas
fran tillgangliga data). Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter fallande
allvarlighetsgrad. Uppgifter om biverkningar erh6lls fran kliniska prévningar och spontana rapporter
efter godkénnandet for forsaljning.




Organsystem Frekvens Rekommenderad term
Centrala och perifera Mindre vanliga huvudvark

nervsystemet

Ogon Mindre vanliga forhojt intraokuldrt tryck

Sallsynta

Ingen kand frekvens

nathinneavlossning, korneal
degeneration (bullds
keratopati), uveit, irit, grumling
av kornea, kornealt 6dem

nedsatt syn, inflammation i
framre kammaren, forlangd
lakemedelseffekt (mios),
dgonsmarta, okular hyperemi,
dgoninflammation och dimsyn

Magtarmkanalen

Ingen kand frekvens

epigastriska besvar, krakningar
och illaméaende

Beskrivning av selekterade biverkningar.

Féljande biverkningar har upptratt efter topikal miotisk terapi:

Organsystem Frekvens Rekommenderad term
Centrala och perifera Vanliga huvudvark
nervsystemet
Ogon Vanliga ciliarmuskelspasm, ciliar
hyperemi, konjunktival
hyperemi, fotofobi, dimsyn
Mindre vanliga vaskuldra férandringar i iris
(vasodilatation)
Sallsynta nathinneavlossning
Blodkérl Mindre vanliga varmevallningar

Magtarmkanalen

Mindre vanliga

buksmaértor, epigastriska besvar

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga

hyperhidros

Njurar och urinvagar

Mindre vanliga

urintréngningar

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Vid 6verdosering kan karbakol orsaka samma systemiska symptom som kolinesterashammare:
Huvudvark, salivering, synkope, bradykardi, hypotoni, hjéartsvikt, bukkramper, krakningar, astma och
diarré. I fall av svar toxicitet bor atropinsulfat (1-2 mg) ges subkutant eller intramuskulart for att



http://www.lakemedelsverket.se

kontrollera de muskarinlika effekterna. Upprepa behandlingen varannan till var 4:e timme vid behov.
Konvulsioner kan kontrolleras med kortverkande barbiturater.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid glaukom och miotika, Parasympatomimetika.

ATC-kod: SO1EBO2

Verkningsmekanism

Karbakol &r ett parasympatomimetikum som framkallar mios genom kolinerg paverkan pa motoriska
nervandar i sfinktermuskulaturen i iris. Potenta kolinerga medel ger upphov till sammandragning av
iris och ciliarkroppen, vilket medfor ett minskat intraokulart tryck. De kliniska studier som utforts vid
kataraktkirurgi tjanar som modell for att visa effekt vid andra intraokuléra kirurgiska ingrepp.

52 Farmakokinetiska uppgifter

Plasmanivaer av karbakol har ej studerats efter intraokular tillforsel av karbakol till manniska, men
farmakokinetiska resultat fran djurforsok visar, att intravenost tillfort karbakol snabbt elimineras fran
plasma. Utsdndringen hos djur sker huvudsakligen via urinen. Karbakol metaboliseras till kolin i
plasma efter intravends tillforsel.

53 Prekliniska sakerhetsuppgifter

I studier pa kanin injicerades Miostat direkt i glaskroppen eller i frimre kammaren under simulerade
kirurgiska forhallanden, och de forvantade farmakologiska effekterna av miotika erhélls. En 6kad
frekvens av irit observerades, men ingen signifikant 6gontoxicitet eller retinal toxicitet. Overgaende
vasodilatation av iris observerades, beroende pa de kolinerga egenskaperna hos Miostat, men
behandlingen orsakade inte tkat antal inflammatoriska celler eller forhojda flare-vérden.

Inga studier av reproduktionstoxicitet, karcinogen eller mutagen effekt har utforts.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Natriumklorid,

Kaliumklorid (E508),

Kalciumkloriddihydrat (E509),

Magnesiumkloridhexahydrat (E511),

Natriumacetattrihydrat (E262),

Natriumcitrat (E311),

Natriumhydroxid (E524) och/eller saltsyra (E507) (for att justera pH)
Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

D4 blandbarhetsstudier saknas skall detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

Efter 6ppnande: Lésningen ska anvandas omedelbart.



6.4 Séarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Injektionsflaskor av typ I-glas.
1,5 ml injektionsflaskor med gummipropp och aluminiumforslutning i en blisterforpackning av
PVC/Tyvek.

Varje kartong innehaller 12 flaskor.

6.6 Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Miostat ar endast avsett for engangsbruk. Miostat innehaller inga konserveringsmedel och eventuell
overbliven I6sning skall darfor kasseras. Endast klar 16sning fri fran partiklar skall anvandas.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Alcon Nordic A/S
Edvard Thomsens Vej 14
2300 Kopenhamn S

Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

14672

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2002-09-06 / 2007-09-06

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2019-02-18
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