Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

MIOSTAT 0,01 % intraokulare Injektionslésung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Carbachol 0,01%
Die vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile: siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Wasserige, sterile, isotone, ausgewogene Salzlésung aus Carbachol 0,01 % zur
einmaligen, intraokularen Injektion.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1. Anwendungsgebiete

Intraokulare Injektion zur Erzeugung einer Miosis wahrend eines chirurgischen Eingriffs.
4.2. Dosierung und Art der Anwendung

Anwendung bei Erwachsenen, einschliellich &lterer Patienten

Die folgenden Handlungen immer unter aseptischen Umstanden durchfiihren:

1. Die Ruckseite der Blisterpackung entfernen und das Flaschchen mit MIOSTAT in eine
sterile Schale legen.

2. Die Schutzverpackung von einer sterilen Wegwerfspritze entfernen.

3. Mit einer Drehbewegung eine 21-Gauge-Nadel mit abgeschragter Spitze fest am Ende
der Spritze anbringen.

4. 1,5 ml Luft in die Spritze ziehen. Dabei den Nadelschutz an seiner Stelle halten.

5. Den Nadelschutz entfernen, dabei das Flaschchen mit der MIOSTAT-L6sung gut

festhalten und die 21 Gauge Nadel in das Flaschchen stechen.

Die Luft in das Flaschchen injizieren und die Lésung in die Spritze ziehen.

Wenn MIOSTAT vollstandig in die Spritze tGbertragen wurde, die Nadel aus dem

Flaschchen ziehen und die Nadel von der Spritze nehmen.

8. Eine 27-Gauge-Kanule mit stumpfem Ende fest auf die Spritze setzen. Das Produkt ist
nun gebrauchsfertig.

No

Nicht mehr als einen halben Milliliter (0,5 ml) in die vorderste Augenkammer eintraufeln,
damit die erforderliche Miosis ausreicht. Die Instillation kann vor oder nach endgultigem
Verschluss der Nahte erfolgen. Die Miosis erfolgt in der Regel spatestens innerhalb 2 bis 5
Minuten nach der Verabreichung des Arzneimittels.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von MIOSTAT bei Kindern ist nicht erwiesen.

Anwendung bei Stérungen der Leber- und Nierenfunktion

Es wurden keine Studien durchgefiihrt, um die Auswirkungen von Leber- und
Nierenfunktionsstérungen auf Carbachol-Abscheidung zu untersuchen. Weil davon
ausgegangen wird, dass die systemische Aussetzung an Carbachol nach intraokularem

1/6



Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Eintropfeln beim Menschen minimal ist, wird eine Anpassung der Dosis bei Patienten mit
Leber- und Nierenfunktionsstérungen als nicht erforderlich erachtet.

4.3. Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

AusschlieRlich fur eine einmalige intraokulare Verwendung bestimmt.

Die Sterilitat des Inhaltes ist nur dann garantiert, solange die Verpackung intakt ist.

Die Ubrig gebliebene, nicht benutzte Lésung wegwerfen.

MIOSTAT ist mit Vorsicht bei Patienten anzuwenden, die unter akuten Herzleiden,
Bronchialasthma, peptischem Ulkus, Schilddriisentberfunktion (Hyperthyreose), Magen-
und Darmkrampfen, unter Obstruktion der Harnwege oder Parkinson-Syndrom leiden,
sowie bei Patienten, deren Krankengeschichte Iritis/Uveitis aufweist.

. Die Anwendung von MIOSTAT kann die intraokulare Entziindung, die durch den
Eingriff verursacht wurde, verschlimmern (Hyperamie der Iris).
. Bei Hypotonie ist zusatzliches Senken des intraokularen Drucks zu vermeiden.

4.5. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Es wurden keine Studien zur Erfassung von Wechselwirkungen durchgefiihrt. Unter den
richtigen Bedingungen kénnen cholinergische Agonisten die Wirksamkeit von
depolarisierenden Muskelentspannern erhéhen, die Wirksamkeit stabilisierender
Muskelentspanner vermindern und die negative chronotropische Wirkung von
Herzglykosiden erhdhen.

4.6. Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es wurden keine adaquaten und gut berwachten Untersuchungen an Schwangeren
durchgeflihrt. Angesichts der Verabreichungsweise wird das eventuelle Risiko als gering
betrachtet, wenn eine kleine Dosis nur einmal verabreicht wurde. MIOSTAT sollte bei
Schwangeren ausschlielich dann gebraucht werden, wenn der erwartete Vorteil héher
als die eventuelle Gefahr flr den Fotus ist.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Carbachol beim Menschen in die Muttermilch Gibergeht. Bei der
Entscheidung, das Stillen fortzusetzen/zu stoppen oder die Therapie mit MIOSTAT
fortzusetzen/zu stoppen, ist der Vorteil des Stillens fiir das Kind gegen den Vorteil der
fortgesetzten MIOSTAT-Therapie fur die Frau abzuwagen.

4.7. Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Tritt nach einem Eingriff, bei dem MIOSTAT angewendet wurde, voribergehend eine

Sichttriibung auf, muss der Patient warten, bis die Sicht wieder klar ist, bevor er sich ans
Steuer eines Fahrzeugs setzt oder Maschinen bedient.
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4.8. Nebenwirkungen

Folgende Nebenwirkungen sind nach der folgenden Konvention gereiht: sehr haufig (=
1/10), haufig (= 1/100, < 1/10), gelegentlich (= 1/1.000, < 1/100), selten (= 1/10.000, <
1/1.000), sehr selten (< 1/10.000), oder nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verflgbaren Daten nicht abschéatzbar). In jeder Haufigkeitskategorie sind Nebenwirkungen

nach abnehmender Bedeutung gereiht.

Die Nebenwirkungen wurden in klinischen Studien und spontanen Berichten nach dem

Inverkehrbringen gemeldet.

System/Organklasse Bevorzugte Bezeichnung

Augenerkrankungen Selten: Ablésung der Netzhaut,
Hornhautdegeneration (Blaschenkeratitis), Uveitis,
Iritis, Opazitat der Hornhaut (Trtbung),
Hornhautédem.

Nicht bekannt: Entziindung der vorderen
Augenkammer, Augenentzindung,
verschwommenes Sehen, Augenschmerzen,
Augenreizung.

Gastrointestinaltrakts

Erkrankungen des Nicht bekannt: Ubelkeit, Erbrechen, Epigastralgie.

Nebenwirkungen, die nach topischer Miosis-Therapie wahrgenommen wurden:

System/Organklasse

Bevorzugte Bezeichnung

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Kopfschmerzen

Augenerkrankungen

Héufig: Spasmen des Ziliarmuskels, ziliare
Hyperamie, konjunktivale Hyperamie,
Fotophobie, verschwommenes Sehen.
Gelegentlich: GefalRerkrankung der Iris
(Vasodilatation).

Selten: Ablésung der Netzhaut.

Gefalierkrankungen

Gelegentlich: Blutstauung.

Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich: Bauchkrampfe, Epigastralgie.

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Hyperhidrose

Erkrankungen der Nieren und
Harnwege

Gelegentlich: Harninkontinenz

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von gro3er
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung Uber das in Anhang V aufgefuhrte nationale

Meldesystem* anzuzeigen:

Belgien
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Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte , Abteilung Vigilanz, EUROSTATION
I, Victor Hortaplein, 40/40, B-1060 BRUSSEL, Website: www.fagg.be, E-mail:

patientinfo@fagg-afmps.be.

Luxemburg

Direction de la Santé — Division de la Pharmacie et des Médicaments, Villa Louvigny — All¢e,
Marconi, L-2120 Luxembourg, Site internet: http://www.ms.public.lu/fr/activites/pharmacie-
medicament/index.html.

4.9. Uberdosierung
Bei unfreiwilliger Uberdosis kann Carbachol die systemischen Symptome der
Cholinesterasehemmer hervorrufen: Kopfschmerz, Speichelfluss, Synkope, Herzversagen,
Bauchkrampfe, Brechreiz, Asthma und Durchfall.
Injektion von 1 oder 2 mg Atropinsulfat unter die Haut oder in die Muskeln zur Regelung der
muskarinartigen Wirkung. Diese Behandlung alle 2 bis 4 Stunden wiederholen — sofern
notwendig. Die Konvulsionen konnen mittels eines kurz wirkenden Barbiturats unter
Kontrolle gehalten werden.
5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1. Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Antiglaukompraparate und Miotika, Parasympathomimetika
ATC-Code: SO1E B02
Carbachol ist ein kraftiges Cholinergikum (Parasympathikomimetikum) mit doppelter
Wirkungsweise:

1. primare cholinergische Wirkungsweise, welche die Wirkung von Azetylcholin

imitiert und eine Miosis hervorruft;
2. sekundare Anticholinesterasewirkung, durch welche die Effekte der Cholinesterase
gehemmt werden und ebenfalls eine Miosis hervorgerufen wird.

MIOSTAT ist eine isotone, sterile und stabile wasserige Losung aus 0,01 % Carbachol.
Nach der Instillation setzt die miotische Tatigkeit binnen zwei Minuten ein, erreicht den
Hohepunkt meist nach zwei bis finf Minuten und dauert ungeféahr 15 bis 24 Stunden.
5.2. Pharmakokinetische Eigenschaften
Es liegen keine Daten vor.

5.3. Praklinische Daten zur Sicherheit

Es liegen keine Daten vor.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1. Liste der sonstigen Bestandteile
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Natriumchlorid

Kaliumchlorid

Kalziumchlorid

Magnesiumchlorid

Natriumacetat

Natriumzitrat

Natriumhydroxid und/oder Salzséure
Wasser fur die Injektion

6.2. Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgeflhrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden.

6.3. Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre. )

Nach dem ersten Offnen des Flaschchens: die Lodsung muss sofort verbraucht werden.

MIOSTAT dient ausschlieRlich zum einmaligen Gebrauch.

6.4. Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung

Far dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5. Art und Inhalt des Behaltnisses

Flasche mit 1,5 ml im Blister, in Einzelverpackung oder in einer Schachtel mit 12 Flaschen.

6.6. Besondere VorsichtsmaRBnahmen fiir die Beseitigung [und sonstige Hinweise
zur Handhabung]

Es handelt sich nicht um ein Flaschchen fir den vielfaltigen Gebrauch und es soll nicht bei
mehreren Patienten verwendet werden. Enthalt keine antimikrobiellen Wirkstoffe. Nach
einmaligem Gebrauch die unbenutzte Lé6sung wegwerfen.

Auf aseptische Weise das sterile Flaschchen aus dem Blister nehmen. Dazu die Rickseite
des Blisters entfernen und das Flaschchen auf eine sterile Schale legen. Den Inhalt in eine
trockene, sterile Spritze ziehen und die Nadel durch eine atraumatische Nadel fir die
Intraokulare Irrigation ersetzen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
ALCON NV

Medialaan 36

B-1800 Vilvoorde

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
BE138537

9. ABGABE
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Frei erhaltlich.

10. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER ZULASSUNG
A. Datum der Erteilung der Zulassung: 15. Juli 1987
B. Datum der letzten Verlangerung der Zulassung: 22/10/2007.
11. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DES TEXTES/ZULASSUNG DES TEXTES

09/2013

Datum der letzten Genehmigung: 12/2013
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