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1. LÆGEMIDLETS NAVN


Mydriasert

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


En øjenlamel indeholder 0,28 mg tropicamid og 5,4 mg phenylephrin hydrochlorid.

Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Øjenlamel.

Hvid til gullig-hvid, aflang, 4.3 mm x 2.3 mm øjenlamel.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Mydriasert anvendes til:

· at opnå pre-operativ mydriasis,

· eller til diagnostiske formål, når det vides at monoterapi er utilstrækkelig.

4.2 Dosering og administration

Anvendelse begrænset til sundhedspersonale.

Dosering

En øjenlamel per opereret øje, maksimalt 2 timer før operation eller undersøgelse (se også pkt. 5.1).
Pædiatrisk population
Mydriasert er kontraindiceret til børn under 12 år (se pkt. 4.3).

Der foreligger ingen data for børn og unge i alderen 12-18 år. Mydriasert anbefales ikke til disse patienter.
Administration
Klip den tillukkede kant langs den punkterede linie, åbn posen og lokaliser lamellen. 

Hold øjenlamellen med den sterile engangspincet med afrundede kanter, som findes i pakningen, uden at beskadige lamellen.

Træk ud i det nederste øjenlåg med tommel- og pegefinger (A), og anbring øjenlamellen i den nederste konjunktivalsæk ved hjælp af den sterile engangspincet (B).

Anvisninger for anvendelse

Lad ikke øjenlamellen ligge i mere end 2 timer i den nederste konjunktivalsæk. Lægen kan fjerne øjenlamellen når den opnåede grad af mydriasis er tilstrækkelig i forhold til den operation eller undersøgelse, som skal udføres, eller senest en halv time efter.

Hvis patienten føler ubehag, kontrolleres at øjenlamellen er anbragt korrekt i bunden af den nederste konjunktivalsæk. 

Håndteres aseptisk. Det anbefales at undgå overdreven manipulering af øjenlågene.

FORSIGTIG: Fjernelse af øjenlamel

Før operation eller undersøgelse, og så snart den ønskede grad af mydriasis er opnået, bør øjenlamellen fjernes fra den nederste konjunktivalsæk (C) ved hjælp af en steril pincet, et sterilt kompres eller en steril skyllevæske, idet der samtidig trækkes ud i det nederste øjenlåg.

Øjenlamellen må ikke genanvendes. Kasser øjenlamellen straks efter brug.
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4.3 Kontraindikationer

· Overfølsomhed over for de aktive stoffer eller over for et eller flere af hjælpestofferne anført i pkt. 6.1.

· Risiko for glaukom på grund af aflukning af kammervinklen: Patienter med glaukom på grund af aflukket kammervinkel (medmindre der tidligere er udført iridektomi) og  patienter med snæver kammervinkel som har tilbøjelighed til glaukom udløst af mydriatika.
· Børn under 12 år (se pkt. 4.4).

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Særlige advarsler:

Da dette lægemiddel forårsager langvarige synsforstyrrelser, bør patienten rådes til at lade sig ledsage til konsultationen (se pkt. 4.8). 

Beskyt øjet mod skarpt lys efter afslutning af indgreb/undersøgelse.

Okulær hyperemi kan øge absorptionen af de aktive stoffer i øjenlamellen.

Forsigtighedsregler vedrørende brugen:
Det kan forekomme at øjenlamellen flytter sig, eller sjældnere, at den udstødes. I sådanne tilfælde må man ikke genanvende den fjernede øjenlamel, istedet skal en ny øjenlamel tages i brug (se pkt. 4.2).

Mydriasert bør ikke efterlades i konjunktivalsækken i mere end 2 timer. I tilfælde, hvor Mydriasert blev glemt i konjunktivalsækken er observeret lokale bivirkninger (se punkt 4.8).

På grund af potentiel irritation af konjunktiva, skal der tages specielt hensyn til patienter som lider af tørre øjne (brug af Mydriasert hos nogle patienter kan nødvendiggøre tilsætning af en dråbe saltvandsopløsning for at forbedre tolerancen af øjenlamellen).

Alle mydriatika kan udløse et akut glaukomanfald på grund af mekanisk obstruktion af kammervæskens afløbskanaler hos patienter med snæver iridokorneal vinkel.

Selv om det ikke forventes at ske ved brug af Mydriasert på grund af ubetydelig systemisk passage af aktive stoffer, skal der dog påmindes om, at phenylephrin har sympatomimetisk effekt som kan påvirke patienter med hypertension, hjertesygdom, hyperthyreoidisme, aterosklerose eller prostataproblemer samt alle patienter, hvor indgivelse af systemiske vasokonstriktoriske aminer er kontraindiceret.

Sportsudøvere og atleter bør være opmærksomme på, at dette lægemiddel indeholder et aktivt stof (phenylephrin), som kan inducere en positiv reaktion ved dopingtester.

Det frarådes at bruge bløde, hydrofile kontaktlinser under behandlingen.

Hvis det ikke kan undgås at indgive andre mydriatika skal man efter anbringelse af Mydriasert medregne de doser, der findes i øjenlamellen, dvs. ca. en dråbe af en opløsning indeholdende 10% phenylephrin og ca. en dråbe af en opløsning indeholdende  0.5% tropicamid.
Pædiatrisk population
Anvendelse til børn under 12 år er kontraindiceret da der er rapporteret alvorlige systemiske bivirkninger med øjenprodukter, der indeholder phenylephrin og tropicamid. Hos især den pædiatriske population er der rapporteret f.eks. hjertesygdom med svær hypertension, ændret hjerterytme og lungeødem.

Sammenlignet med voksne synes børn under 12 at være mere følsomme.

Bør ikke anvendes til børn og unge i alderen 12-18 år, da der ikke foreligger tilstrækkelig klinisk erfaring.

4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Der er ikke udført specifikke interaktionsundersøgelser med Mydriasert.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning


Graviditet

Der er ikke udført undersøgelser af brug af phenylephrin og tropicamid hos gravide kvinder. Der er ikke udført tilstrækkelige dyrestudier med henblik på effekter ved graviditet, på embryonal/føtal udvikling, fødsel og postnatal udvikling (se pkt. 5.3). 

Selv om kun en ubetydelig systemisk optagning forventes, kan en lav systemisk exponering ikke udelukkes. 

Mydriasert bør derfor ikke anvendes under graviditet, medmindre det er nødvendigt.

Amning

Der er ikke udført undersøgelser vedrørende passage af phenylephrin eller tropicamid til brystmælk. Phenylephrin absorberes dog dårligt oralt, hvilket betyder at eventual absorption hos spædbarnet vil være ubetydelig. På den anden side kan spædbørn være meget følsomme for antikolinergika, og trods den forventede ubetydelige systemiske exponering, anbefales brug af tropicamid ikke under amning.

Mydriasert skal derfor ikke anvendes under amning.

4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner

Ikke mærkning. 

Mydriasert har stor indflydelse på evnen til at føre bil og betjene maskiner.

Patienter bør gøres opmærksomme på de risici, der er forbundet med brug af mydriatika og cykloplegika, og som kan føre til synsforstyrrelser som f.eks. svimmelhed, døsighed og nedsat koncentrationsevne. Anbringelse af Mydriasert øjenlamel medfører en generende mydriasis i nogle timer; derfor bør man efter anbringelse af øjenlamellen fraråde patienterne at føre motorkøretøj og/eller betjene maskiner og/eller at udføre andre risikofyldte aktiviteter, så længe problemerne med synsevnen er til stede.

4.8 Bivirkninger
Følgende forbigående bivirkninger er rapporteret i forbindelse med kliniske forsøg og sikkerhedsdata efter markedsføring:
Bivirkningerne er opdelt i følgende hyppigheder: meget almindelig ((1/10), almindelig ((1/100 til <1/10), ikke almindelig ((1/1.000 til (1/100), sjælden ((1/10.000 til (1/1.000) og meget sjælden ((1/10.000), ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).
	Systemorganklasse
	Meget almindelig

≥1/10
	Almindelig

≥1/100 til <1/10
	Ikke almindelig

≥1/1.000 til <1/100
	Sjælden
≥1/10.000 til <1/1.000
	Meget Sjælden
<1/10.000

	Nervesystemet
	
	
	
	
	Kramper

	Øjne
	
	Svien;

Tågesyn;

Visuelt ubehag.


	Tåreflåd; Irritation;

Generende mydriasis på grund af langvarig dilatation af pupillen; Fotofobi;

Punktvis, superficiel keratitis.
	Blepharitis;

Konjunktivitis;

Risiko for glaukom på grund af aflukning af kammervinklen;

Intraokulær hypertension.
	


Meget sjældne tilfælde af korneasår og korneaødem er observeret i forbindelse med, at øjenlamellen blev glemt i konjunktivalsækken.

På trods af lokal indgivelse kan de mydriatika, som findes i denne øjenlamel forårsage følgende systemiske effekter som man bør være opmærksom på:

· øgning af blodtryk, tachykardi,

· meget sjældent ses alvorligere hændelser i form af hjerterytmeproblemer,

· rysten, bleghed, hovedpine, mundtørhed.

Pædiatrisk population

· Øjne

Periorbital bleghed hos for tidligt fødte patienter – Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra

forhåndenværende data)

· Luftveje, thorax og mediastinum

Lungeødem - Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af mistænkte bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle mistænkte bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
4.9 Overdosering


Selv om det ikke er sandsynligt at overdosering vil kunne optræde ved en enkelt indgivelse af Mydriasert (til enten pre-operative eller diagnostiske formål), kan risiko for overdosering alligevel opstå i tilfælde af indgivelse af yderligere mydriatiske øjendråber.

Symptomer på overdosering af phenylephrin omfatter ekstrem træthed, sveden, svimmelhed, langsom hjerterytme og koma.

Da alvorlig, toksisk reaktion på phenylephrin sætter hurtigt ind og er kortvarig er behandlingen primært understøttende. Omgående injektion af et hurtigtvirkende alfa-adrenergt blokerende middel som f.eks. phentolamin (dosis 2 til 5 mg i.v.) er blevet anbefalet.

Symptomer på overdosering af tropicamid omfatter hovedpine, hurtig hjerterytme, mundtørhed og tør hud, usædvanlig døsighed og rødmen.

Systemiske effekter af tropicamid forventes ikke. Skulle en overdosis opstå og forårsage lokale effekter som f.eks. langvarig mydriasis, bør der indgives pilocarpin eller 0.25% w/v physostigmin.

4.10 Udlevering


A

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassificering: Mydriatika og cykloplegika, Tropicamid kombinationer.

ATC-kode: S01F A56 


Mydriasert er en øjenlamel, der indeholder en kombination af to syntetiske mydriatika (phenylephrin, alfa-sympatomimetikum, og tropicamid, antikolinergikum).

Kliniske forsøg har vist at det tager mellem 45 og 90 minutter at opnå en stabil og tilstrækkelig mydriasis. Maksimal mydriasis (pupildiameter 9 mm) opnåedes på mellem 90 og 120 minutter.
Efter opnåelse af mydriasis varede denne i mindst 60 minutter.

Generhvervelse af pupilrefleks sås efter gennemsnitligt 90 minutter.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber


Meget lave koncentrationer af de aktive stoffer, 1.9±3.4 µg/ml for phenylephrin og 0.85±2.06 µg/ml for tropicamid, kunne detekteres i tårevæsken hos 138 patienter som 2 timer før kataraktoperation fik indgivet en øjenlamel. De kumulative mængder af de aktive stoffer som blev afgivet fra øjenlamellen i løbet af 2 timer repræsenterer mindre end 40% af de doser, som øjenlamellen indeholder.

Under de samme betingelser forblev plasmakoncentrationerne af phenylephrin i løbet af 6 timer ikke detekterbare (< 0.5 ng/ml) hos raske forsøgspersoner.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata


Sikkerhedsfarmakologi, genotoksicitet og konventionelle reproduktionsstudier er ikke udført med phenylephrin, tropicamid eller den faste kombination.

Hos rotter resulterede administration af phenylephrin (12.5 mg/kg, s.c.) i nedsat uterin blodtilførsel (86.8% reduktion på ca. 15 minutter), hvilket viser føtotoksiske og co-teratogene egenskaber.

Et 14 dages tolerancestudie er udført på kanin, med indgivelse af øjenlamellen i 6 timer per dag. Dette studie viste en let irritation af konjunktiva i det område, som var i kontakt med øjenlamellen.
6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Copolymer af ammoniummethacrylat (Type A) 

Dispersion af polyacrylat 30% 

Glyceroldibehenat

Ethylcellulose.

6.2 Uforligeligheder


Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3 år.
Efter første åbning af brevet: skal anvendes straks.

Efter første anvendelse: Kasser straks den anvendte øjenlamel.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Opbevares ved højst 25°C.

6.5 Emballagetype og pakningsstørrelser

Øjenlamel i brev (Papir/PE/Aluminium/PE) og steril engangspincet i brev (gennemsigtig PET/PEVA-lag og papirlag)
Æske med 1, 10, 20, 50 og 100 lameller sammen med henholdsvis 1, 10, 20, 50 og 100 pincetter.

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført
6.6          Regler for bortskaffelse og anden håndtering

Afklip den tillukkede kant langs den punkterede linie, åbn posen og lokaliser lamellen.

Hold lamellen med den sterile engangspincet med afrundede kanter, som findes i pakningen, uden at beskadige lamellen; placer den i bunden af den nederste konjunktivalsæk, idet der samtidig trækkes ud i det nederste øjenlåg ved hjælp af tommel- og pegefinger.

Kun til engangsbrug.

Anvendes straks efter første åbning af brevet.

Kasser straks den anvendte lamel.

Ikke anvendt lægemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferran Cedex 2

Frankrig

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

39059

9.
DATO FOR FØRSTE MARKEDSFØRINGSTILLADELSE


14. juli 2006

10.
DATO FOR ÆNDRING AF TEKSTEN


06. januar 2025
Mydriasert, øjenlamel 0,28 mg + 5,4 mg
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