CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

MIOSTAT, 0,1 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan do stosowania wewnatrzgatkowego

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
Roztwor 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 oczne;j.

Do maksymalnego zwgzenia zrenicy dochodzi po kilku minutach po podaniu.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Tylko do stosowania wewnatrzgatkowego.

Dawkowanie

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu Miostat u dzieci.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentow w podeszlym wieku.

Zaburzenia nerek i wgtroby

Nie prowadzono zadnych badan w celu oceny wplywu zaburzen czynnosci nerek i watroby na
eliminacje¢ karbacholu. Poniewaz uwaza si¢, ze narazenie uktadowe na karbachol po zakropleniu do
oka jest minimalne, nie jest konieczne dostosowywanie dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci tych narzadow.

Sposéb podawania

W sposob aseptyczny wyjac fiolke z blistra, odrywajac pokrywajacy go papier, i umiescic ja na
sterylnej tacy. Zawarto$¢ fiolki pobra¢ do suchej sterylnej strzykawki, przed podaniem leku do
wnetrza gatki ocznej igle zastapic atraumatyczng kaniulg.



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

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

44 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

e Do stosowania wytacznie do oczu.

e Nalezy zachowac ostroznos¢ przy stosowaniu produktu Miostat u pacjentéw z ostrg
niewydolno$cig serca, astma oskrzelowa, wrzodem trawiennym, nadczynnoscia tarczycy,
zaburzeniami objawiajgcymi si¢ wzmozong kurczliwo$cia przewodu pokarmowego,
niedrozno$ciag drog moczowych i chorobg Parkinsona. Dotyczy to takze pacjentow, u ktorych
w przesztosci wystepowato zapalenie tgczowki/btony naczyniowe;.

e Stosowanie produktu Miostat moze powodowac nasilenie pooperacyjnego zapalenia
wewnatrzgatkowego (przekrwienie tgczowki).

o Korek zamykajacy fiolki zawiera naturalng gume (lateks), ktora moze powodowacé cigzkie
reakcje uczuleniowe.

e W przypadku niedoci$nienia nalezy unika¢ dodatkowego obnizania ci$nienia
wewnatrzgatkowego.

o Niewykorzystane resztki leku nalezy usunac.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Nie opisano zadnych klinicznie istotnych interakcji.

W odpowiednich warunkach agonisci uktadu cholinergicznego moga wydtuza¢ dziatanie
depolaryzujacych lekéw zwiotczajacych migsnie, zmniejszac skutecznosc¢ stabilizujacych lekow
zwiotczajacych migsnie i wydtuza¢ ujemne dziatanie chronotropowe glikozyddéw nasercowych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania Miostatu u kobiet w okresie

cigzy. Badania na zwierzgtach nie wykazaly bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje.

Nie przeprowadzono kontrolowanych badan klinicznych u kobiet w cigzy. Ocenia si¢, ze potencjalne
ryzyko jest niewielkie, biorgc pod uwagg jednorazowe podanie matej dawki i miejsce podania. Miostat
powinien by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko wowczas, kiedy oczekiwane korzys$ci przewazaja nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy karbachol przenika do mleka ludzkiego. Brak jest rowniez informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania karbacholu w postaci roztworu do oka w okresie karmienia piersig. Jednak
nie mozna Wykluczy¢ ryzyka dla niemowlgcia karmionego piersig chyba, ze potencjalne korzysci
przewazaja nad potencjalnym zagrozeniem.

Ptodnosé
Nie przeprowadzono badan pozwalajacych na ocen¢ wptywu wewnatrzgatkowego podania karbacholu
na ptodnos$¢ u ludzi.



4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt Miostat wywiera istotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Zwezenie zrenicy moze by¢ przyczyng niewyraznego widzenia i trudnosci W adaptacji w ciemnosci.
Jezeli po zabiegu chirurgicznym, podczas ktorego stosowano Miostat, wystapi przemijajace
niewyrazne widzenie, pacjent przed rozpoczeciem jazdy lub obstugi maszyny musi zaczeka¢ do
momentu odzyskania prawidtowej ostrosci widzenia.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

o Dziatania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych obejmowaty pojedyncze raporty
zwigkszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego oraz bol glowy.

Nastepujace dziatania niepozadane odnotowano w czasie badan klinicznych produktu Miostat

i sklasyfikowano je wedtug nastepujacej konwencji:

bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100),

rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000). W obrebie kazdej grupy o okres$lonej
czestosci wystepowania dzialania niepozadane wymieniono wedlug malejacej cigzkosci.

Klasyfikacja uklad6éw i narzadow Dzialania niepozadane
Preferowany termin MedDRA (wersja 15.1)
Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czesto: bol gtowy
Zaburzenia oka Niezbyt czesto.: zwigkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego

Dodatkowe dziatania niepozadane, zgtaszane w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu,
wymieniono ponizej. Czgstos¢ wystepowania nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych
danych.

Klasyfikacja uklad6éw i narzadow Dzialania niepozadane
Preferowany termin MedDRA (wersja 15.1)
Zaburzenia oka zaburzenia widzenia, zwyrodnienie rogowki, zmetnienie

rogowki, zapalenie przedniej komory oka, obrzek
rogowki, zapalenie oka, przedtuzone dziatanie leku
(zwegzenie Zrenicy), niewyrazne widzenie, bol oka,
przekrwienie oka

Zaburzenia zotadka i jelit wymioty

Opis wybranych dziatan niepozadanych:

Zaburzenia oka:
Rzadko: odwarstwienie siatkdwki

Zaburzenia skroty i tkanki podskornej:
Niezbyt czesto: nadmierne pocenie si¢

Zaburzenia nerek i uktadu moczowego:
Niezbyt czesto: parcie na mocz

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania




Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22
49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

49 Przedawkowanie

W razie przedawkowania objawy toksycznos$ci mogg obejmowac: bol gtowy, $linienie, omdlenia,
bradykardie, niedoci$nienie, kurcze w jamie brzusznej, wymioty, astme i biegunke. Leczenie
przedawkowania jest objawowe. W przypadku ciezkiej toksycznosci uktadowej konieczne moze by¢
leczenie z zastosowaniem §rodkow przeciwcholinergicznych wykazujacych dziatanie
ogdblnoustrojowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w jaskrze i zwezajace Zrenicg; parasympatykomimetyki.
Kod ATC: SO01EB02

Karbachol jest zwiazkiem o dziataniu parasympatykomimetycznym, ktory powoduje zwezenie zrenicy
poprzez dziatanie cholinergiczne na zakonczenia neuroné6w ruchowych migénia zwieracza teczowki.
Silne czynniki cholinergiczne powoduja skurcz tgczowki i ciata rzgskowego, co zmniejsza cisnienie
srodgatkowe. Badania kliniczne przeprowadzone w zakresie chirurgicznego leczenia zaémy stuza jako
model do wykazania skutecznosci leku podczas innych wewnatrzgatkowych zabiegéw chirurgicznych.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Nie badano ste¢zenia karbacholu w osoczu ludzkim po wewnatrzgatkowym podaniu leku, ale dostgpne
sg dane farmakokinetyczne z badan u zwierzat. Wykazano w nich, ze karbachol wstrzykniety dozylnie
jest szybko eliminowany z osocza. U zwierzat wydalanie nastepuje glownie z moczem. Po podaniu
dozylnym karbachol metabolizowany jest w osoczu do choliny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na krolikach, w ktorych karbachol byl wstrzykiwany bezposrednio do ciata szklistego
lub do komory przedniej w warunkach symulujacych zabieg chirurgiczny, stwierdzano oczekiwane
dzialanie zwezajace zrenicg. Obserwowano zwigkszong czesto$¢ zapalenia teczowki, ale nie
stwierdzono istotnej toksycznosci dotyczacej oka lub siatkowki. Obserwowano przemijajace
poszerzenie naczyn krwiono$nych teczowki, ktdre mozna przypisac¢ cholinergicznym wlasciwosciom
produktu Miostat, ale nie stwierdzono wzrostu liczby komérek 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 szesciowodny

Sodu octan tréjwodny

Sodu cytrynian dwuwodny

Sodu wodorotlenek i/lub kwas solny do ustalenia odpowiedniego pH



Woda do wstrzykiwan
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Wobec braku badan zgodnosci omawianego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi
produktami leczniczymi.

6.3 Okres wazno$ci

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

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

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

Kazdy kartonik zawiera 12 fiolek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
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 sposéb aseptyczny wyjac fiolke z opakowania, odrywajac papier pokrywajacy blister, i umiescic ja
na sterylnej tacy. Nabra¢ zawarto$¢ do suchej, sterylnej strzykawki. Przed podaniem leku do wnetrza
galki ocznej igle zastapi¢ atraumatyczng kaniulg.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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