FASS ()

Mydriasert

Laboratoires Théa
Ogonlamell 0,28 mg/5,4 mg
(Tillhandahalls ej) (Vit till gulvit, avlang, 4,3 mm x 2,3 mm lamell)

Mydriatika och cykloplegika, tropikamid-kombinationer.

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Fenylefrin
Tropikamid

ATC-kod:
S01FA56

Lakemedel fran Laboratoires Théa omfattas av Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2023-01-11.

Indikationer

Mydriasert anvands for att:

framkalla pre-operativ mydriasis,
- eller for diagnostiska syften i fall dar man vet att monoterapi ar otillracklig.

Kontraindikationer

- Overkéanslighet mot de aktiva substanserna eller mot ndgot hjilpamne som anges i Innehall.

= Risk fér glaukom genom blockad av kammarvinkeln: Patienter med sluten kammarvinkelglaukom
(sdvida inte tidigare behandling med iridektomi) och patienter med trdng kammarvinkel och
patienter med benagenhet for glaukom framkallat av mydriatika.

- Barn under 12 ar (se Varningar och forsiktighet).

Dosering

Far endast anvandas av halso- och sjukvardspersonal.
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En 6gonlamell per 6ga som skall opereras, hégst 2 timmar fére operation eller undersékning (se aven
Farmakodynamik).

Pediatrisk population

Mydriasert ar kontraindicerat for barn under 12 ar (se Kontraindikationer).

Det finns inga data tillgdngliga om anvandning hos barn mellan 12 och 18 ar. Mydriasert rekommenderas
inte for dessa patienter.

Administreringssatt

Klipp av den tillslutna kanten langs den punkterade linjen, 6ppna dospasen och lokalisera lamellen.

Hall lamellen med steril engangspincett med jamna kanter (finns i férpackningen) utan att skada den.

Dra ut det nedre 6gonlocket genom att halla i det med tumme och pekfinger (A), och placera 6gonlamellen,
med hjalp av den sterila engangspincetten, i den nedre konjunktivalsacken (B).

Anvisningar for anvandning

Lamna inte kvar dgonlamellen langre an 2 timmar i den nedre konjunktivalsacken. Lakaren kan avlagsna
lamellen nar framkallad mydriasis beddms vara tillracklig for den operation eller undersékning som skall
utféras, och skall avldgsnas senast inom 30 minuter efter ingreppet.

Om patienten kdnner obehag, maste man sakerstalla att lamellen har placerats korrekt i botten av den
nedre konjunktivalsacken.

Behandla aseptiskt. Det rekommenderas att undvika 6verdriven manipulering av 6gonlocken.

FORSIKTIGHET: Avlagsnande av égonlamell

Fore operation eller undersokning, och sa fort den énskade graden av mydriasis har uppnatts, maste
ogonlamellen avlagsnas fran den nedre konjunktivalsacken (C) med hjalp av antingen en steril kirurgisk
pincett, en steril kompress eller steril spol- eller skéljvatska medan det undre 6gonlocket dras ut.
Lamellen far inte ateranvéandas. Kasta omedelbart bort lamellen efter anvandning.
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Varningar och forsiktighet

Varningar

Da detta lakemedel fororsakar langvariga visuella stérningar bor patienten radas att Iata sig foljas till
lakarmottagningen (se Biverkningar).

Skydda 6gat mot starkt ljus efter avslutat ingrepp/undersékning.

Okular hyperemi kan 6ka absorptionen av de aktiva amnena som finns i lamellen.

Forsiktighet

Forflyttning, eller mera sallsynt, utstétning av inlagget kan intraffa. | sddana fall far lamellen inte
ateranvandas, utan en ny lamell maste appliceras (se Dosering).
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Mydriasert far inte lamnas kvar i konjunktivalsacken langre an 2 timmar. | fall dar Mydriasert har kvarglémts
har lokala biverkningar rapporterats (se Biverkningar).

Pa grund av ovanlig potentiell irritation av konjunktiva, bor speciell férsiktighet iakttas hos patienter som
lider av svart torra 6gon (anvandning av Mydriasert kan hos vissa patienter nédvandiggora tillsattning av en
droppe saltldsning for att ge en battre tolerans av lamellen).

Alla pupillvidgande medel kan utlésa en akut glaukomattack genom mekanisk obstruktion av
kammarvatskans avflode hos patienter med trang iridokorneal vinkel.

Aven om det inte forvantas vid anvandning av Mydriasert pa grund av obetydlig systemisk passage av
aktiva amnen, bor det noteras att fenylefrin har sympatomimetisk aktivitet som kan paverka patienter med
hypertoni, hjartsjukdom, hypertyreoidism, ateroskleros eller prostataproblem samt alla patienter med
kontraindikation mot systemisk anvandning av vasokonstriktoriska aminer.

Idrottsut6vare och andra maste varnas for att detta lakemedel innehaller ett aktivt amne (fenylefrin) som
kan ge positiv reaktion i tester som anvands vid dopingkontroll.

Anvandning av mjuka, hydrofila kontaktlinser avrades under behandling.

Efter placering av Mydriasert, maste man, om administrering av andra mydriatika inte gar att undvika,
rakna med de doserna som finns i lamellen, d.v.s. ungefar en droppe av en 10-procentig I6sning av
fenylefrin och ungefar en droppe av en 0,5-procentig |6sning av tropikamid.

Pediatrisk population

Anvandning hos barn under 12 ar ar kontraindicerad. Detta pga. det vid anvandning av oftalmiska
produkter som innehaller fenylefrin och tropikamid har rapporterats allvarliga systemiska biverkningar,
sasom kardiovaskulara rubbningar (allvarlig hypertoni, hjartrytmrubbningar och lungédem), sarskilt i den
pediatriska populationen. Jamfoért med vuxna tycks barn under 12 ar vara kansligare.

Anvandning hos barn i dldrarna 12 till 18 ar rekommenderas inte eftersom tillrécklig klinisk erfarenhet
saknas.

Interaktioner

Inga interaktionsstudier har utforts.

Graviditet

Uppgifter saknas betraffande anvandning av fenylefrin och tropikamid hos gravida kvinnor. Djurstudier ar
ofullstandiga vad galler effekter pa graviditet, embryonal-/fosterutveckling, forlossning och utveckling efter
fodsel (se Prekliniska uppgifter).

Aven om endast en obetydlig systemisk upptagning forvantas kan en 13g systemisk exponering inte
uteslutas.

Darfor skall Mydriasert anvandas under graviditet endast da det ar absolut nddvandigt.

Amning

Uppgifter saknas om passage av fenylefrin eller tropikamid till bréstmjolk. Emellertid ar det orala upptaget
av eventuellt utsdndrat fenylefrin forsumbart. A andra sidan kan spadbarn vara mycket kansliga for
antikolinergika, och trots den férvantade obetydliga systemexponeringen rekommenderas inte anvandning
av tropikamid under amning.
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Mydriasert bor darfér inte anvandas under amning.

Trafik

Mydriasert har pataglig effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.
Patienterna bor varnas for de risker som forknippas med mydriatika och cykloplegiska medel, som kan
orsaka stérningar som yrsel, sémnighet och férsdmrad koncentration: applikation av Mydriasert orsakar
invalidiserande mydriasis under flera timmar; darfor maste patienten efter anvandning av lamellen avradas
fran att framfora fordon och/eller anvanda maskiner medan de visuella stérningarna kvarstar och/eller icke
genomfora andra riskfyllda aktiviteter.

Biverkningar

Féljande 6vergaende effekter har rapporterats under kliniska prévningar och data fran
sakerhetsdvervakning efter marknadsféring.

Biverkningarna indelas efter frekvens enligt foljande: mycket vanliga (=1/10), vanliga (=1/100 till <1/10),
mindre vanliga (=1/1,000 till <1/100), sallsynta (=1/10,000 till <1/1,000) och mycket sallsynta (<1/10,000),
ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

obehagskansla.

mydriasis pa
grund av
utdragen
pupilldilatation;
Fotofobi;

Ytlig
punktatkeratit.

pa grund av
blockad av
kammarvinkeln;
Intraokular hyper
tension.

Klassificering av [Mycket vanliga ([Vanliga Mindre vanliga (Sallsynta Mycket séllsynta
organsystem =1/10 =1/100 till <1/10|=1/1,000 till =1/10,000 to till {<1/10,000
<1/100 <1/1,000

Centrala och peri Krampanfall
fera
nervsystemet
Ogon Sveda; Tarflode; Blefarit;

Dimsyn; Irritation; Konjunktivit;

Visuell Invalidiserande [Risk for glaukom

Mycket sallsynta fall av kornealsar och kornealédem har observerats vid kvarglomd lamell.

Trots lokal administrering kan de mydriatika som finns i denna lamell férorsaka féljande systemiska effekter
vilka maste tas i beaktande:

okning av blodtryck, takykardi,
mycket sallsynt ar allvarligare handelser som problem med hjartrytm,
darrningar, blekhet, huvudvark, muntorrhet.

Pediatrisk population

Ogon

Periorbital pallor hos for tidigt fédda patienter - ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data)
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Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum
Lungédem - ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Aven om det &r osannolikt till féljd av en enstaka administrering av Mydriasert (i antingen pre-operativa
eller diagnostiska syften), kan risk for éverdosering likval uppsta vid administrering av ytterligare
mydriatiska 6gondroppar.

Symtom pa 6verdos av fenylefrin omfattar extrem trotthet, yrsel, langsam hjartrytm och koma.

Da allvarlig toxisk reaktion pa fenylefrin intrdder snabbt och har kort varaktighet ar behandlingen primart
stddjande. Omgaende injektion av ett snabbt verkande alfa-adrenergt blockerande medel som t ex
fentolamin (dos 2 till 5 mg i.v.) har rekommenderats.

Symtom pa oftalmologisk éverdos av tropikamid omfattar huvudvark, snabb hjartrytm, muntorrhet och torr
hud, ovanlig smnighet och blodvallning.

Systemiska effekter av tropikamid férvantas inte. Skulle en 6verdos uppsta, med lokala effekter till féljd, t
ex utdragen mydriasis, bor pilokarpin eller 0,25 % w/v fysostigmin appliceras.

Farmakodynamik

Mydriasert ar en 6gonlamell som kombinerar tva syntetiska mydriatiska medel (fenylefrin som ar ett alfa
sympatikomimetikum, och tropikamid som ar ett antikolinergikum).

Kliniska prévningar har visat att det tar mellan 45 och 90 minuter att na en stabil och effektiv mydriasis.
Maximal mydriasis (pupilldiameter pa 9 mm) erhélls inom 90 till 120 minuter.

Efter att mydriasis hade natts kvarstod den under minst 60 minuter.

Aterhamtning av pupillreflexen s&gs efter 90 minuter i genomsnitt.

Farmakokinetik

Mycket Idga koncentrationer av de aktiva substanserna, 1,9+3,4 ug/ml fenylefrin och 0,85+2,06 pg/ml
tropikamid, aterfanns i kammarvattnet hos 138 patienter som 2 timmar fore kataraktoperation fick en
6gonlamell applicerad. De ackumulerade mangderna av de aktiva substanserna som frigjordes inom 2
timmar fran lamellen motsvarar mindre an 40 % av de doser som lamellen innehaller.

Under samma forhallanden var plasmanivaerna av fenylefrin, matt under 6 timmar, icke detekterbara (<
0,5 nanogram/ml) hos friska frivilliga.

Prekliniska uppgifter

Sakerhetsfarmakologi, genotoxicitet och konventionella reproduktionsstudier har inte utférts med fenylefrin,
tropikamid eller den fasta kombinationen.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Hos rattor resulterade administrering av fenylefrin (12,5 mg/kg, s.c.) i minskat uterint blodfléde (86, 8%
reduktion pa ungefar 15 minuter), vilket visar fetotoxiska och co-teratogena egenskaper.

En 14-dagars lokal toleransstudie gjordes pa kanin, med applicering av lamellen 6 timmar per dag. Denna
studie visade en Iatt irritation av konjunktiva i det omradet som var i kontakt med lamellen.

Innehall

En 6gonlamell innehaller 0,28 mg tropikamid och 5,4 mg fenylefrinhydroklorid.
Hjalpadmnen: Ammoniometakrylatsampolymer (Typ A), polyakrylatdispersion 30 %, glyceroldibehenat,
etylcellulosa.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet

30 manader.

Efter forsta 6ppnandet av dospasen: Anvandes omedelbart.
Efter férsta anvandning: Kassera lamellen omedelbart.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Foérvaras vid hogst 25 °C.

Sarskilda anvisningar fér destruktion

Klipp av den tillslutna kanten 1angs den punkterade linjen, 6ppna dospasen och lokalisera lamellen.

Hall lamellen med steril engangspincett med jamna kanter som finns i férpackningen utan att skada den.
Dra ut det nedre dgonlocket genom att halla i det med tumme och pekfinger (A), och placera égonlamellen,
med hjalp av den sterila engangspincetten, i den undre konjunktivalsacken.

Endast fér engangsbruk.

Anvandas omedelbart efter férsta dppnandet av dospasen.

Kassera omedelbart lamellen efter anvandning.

Ej anvant lakemedel och avfall skall hanteras enligt gallande anvisningar.

Férpackningsinformation

Ogonlamell 0,28 mg/5,4 mg Vit till gulvit, avlang, 4,3 mm x 2,3 mm lamell
20 styck pase (fri prissattning), tillhandahalls ej
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