KULLANMA TALIMATI

MIOSTAT® 90.01 steril intraokdiler soliisyon
Goz icine (intraokuler) enjeksiyon olarak uygulanir.

e Etkin madde: 0.10 mg/ml karbakol icerir.

e Yardimci maddeler: Sodyum klorir, potasyum klorir (E508), kalsiyum kloriir (E509),
magnezyum Klorlr (E511), sodyum asetat trihidrat (E262), sodyum sitrat dihidrat (E311),
sodyum hidroksit (E524) ve/ veya hidroklorik asit (E507) (pH ayari) ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkd sizin igcin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MIOSTAT nedir ve ne igin kullanilir?

2. MIOSTAT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. MIOSTAT nasil kullanthir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. MIOSTAT’In saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.
1. MIOSTAT nedir ve ne icin kullanilir?

MIOSTAT sadece goz ameliyatlari esnasinda kullanilan berrak, renksiz bir ¢ozeltidir.
Her bir kutuda 1 flakon bulunur.

Her bir hastane ambalajinda 12 flakon bulunur.

MIOSTAT hizli ve tam gozbebegi bizlsmesinin istenildigi gbz ameliyatlar esnasinda
kullanilir. Maksimum buziisme genellikle uygulamadan sonraki bir kag dakika iginde olur.

2. MIOSTAT kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MIOSTAT’I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger karbakol veya MIOSTAT n igerdigi diger yardimci maddelere karsi hassasiyetiniz
(alerjiniz) var ise MIOSTAT 1 kullanmayiniz.
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MIOSTAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e iris iltihabiniz (g6ztinuiziin renkli kisminin akut veya kronik iltinaplanmasi) var ise,

o Ciddi kalp yetmezliginiz var ise,

e Astiminiz var ise,

e Sindirim ile ilgili Ulseriniz var ise (peptik tlser),

e Anormal tiroid fonksiyonlariniz var ise,

e Mide veya bagirsak spazminiz var ise,

e idrar yolu tikanikliginiz var ise,

e Parkinson hastaliginiz var ise,

e Yakin zamanda gbz operasyonu gecirmisseniz. MIOSTAT Iin kullanimi inflamasyonu
(iltihap) artirabilir.

e Flakon tipasi siddetli alerjik reaksiyonlara neden olabilen dogal plastik (lateks) igerir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza danisin.

MIOSTAT In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Uriin onerildigi sekilde uygulandigi takdirde, besinlerle ve iceceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.
MIOSTAT gerekli olmadikga hamilelikte kullaniimaz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza emzirme déneminde oldugunuzu séyleyiniz. MIOSTAT gerekli olmadikca
emzirme doneminde kullaniimaz.

Arac ve makine kullanimi
Goz ameliyatinizdan sonra gecici bulanik gérme ve isiga karsi duyarlilik olusabilir.
Gorusuniz normale donilinceye kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

MIOSTAT In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi trtin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum igermez.

Bu tibbi Grdn her dozunda 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani
esasinda “potasyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
MIOSTAT anestezi esnasinda kullanilan bazi kas gevseticilerin veya kardiyak glikozitlerin
(digoksin gibi) etkilerini etkileyebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiysaniz lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.
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3. MIOSTAT nasil kullanthr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig igin talimatlar:
MIOSTAT, sadece doktorunuz tarafindan uygulanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Go6z ameliyati esnasinda goziin 6n kamarasina en fazla 0.5ml MIOSTAT enjekte edilir.
MIOSTAT’In nasil enjekte edildigi ile iliskili daha fazla sorulariniz icin doktorunuza
danisiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Guvenlilik ve etkililik verilerinin yetersizligi sebebiyle ¢ocuklarda MIOSTAT kullanimi
onerilmemektedir.

Yaslilarda kullanimi:
Yaslilarda kullanimi yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidir.

(_'_')zel kullanim durumlari:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger MIOSTAT’In etkisinin ¢ok gugcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MIOSTAT kullandiysaniz:
MIOSTAT sadece doktorlar tarafindan uygulanir. Dozlamaya doktor karar verir.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, MIOSTAT’In iceriginde bulunan maddelere duyarh olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin .10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
goralebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden
fazla gorilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az gordilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, MIOSTAT’1 kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine basvurunuz:

e retinanin damar tabakasindan ayrilmasi

e g0zUn 6n kamarasinin iltihaplanmasi
e g0z iltihaplanmasi
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Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MIOSTAT a
karsl ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midaheleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Yaygin

e kirpik kasi spazmi

e kirpik diplerinde kanlanma

e g6z kapaginin icinde kanlanma
e Isiga karsl hassaslik

Yaygin olmayan

e bas agrisi

e g0z basincinda artis

¢ g0z bebegi damarlarinda bozulma
e kusma

e yiizde kizariklhk

e karin agrisi

e asiri terleme

e idrar sikismasi

e midede rahatsizlik

Seyrek

e kornea harabiyeti

e korneal 6dem

e (iveanin iltihaplanmasi
e korneada donukluk

Bilinmiyor

e gorme bozuklugu

e korneada rahatsizlik

¢ g0z yuzeyinde bulaniklhik
e g0zde iltihap

e korneada sisme

e pupil biyumesinde azalma
e bulanik gérme

e g0zde agri

e g6zde kizarikhk

e bulant

Bunlar MIOSTAT in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz
ile konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki
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Bildirimi” ikonuna tiklayarak dogrudan Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini da
kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

. MIOSTAT’In saklanmasi
MIOSTAT’1 cocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Doktorunuz veya hemsireniz MIOSTAT in saklama kosullarini bilmektedirler.
15-30°C arasinda saklanmalidir.
MIOSTAT agcildiktan sonra hemen kullaniimalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MIOSTAT’1 kullanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MIOSTAT’1 kullanmayiniz.

Kullanilmayan drin veya c¢Ope atilacak drtnler lokal gereklilikler dogrultusunda
atilmalidir.

Ruhsat Sahibi:  Alcon Laboratuvarlari Tic. A.S.
Kavacik Ticaret Merkezi
Ruzgarlibahce Mah. Kavak Sok.
No:18 B-Blok Kat:1
34805 Kavaclk-Beykoz/istanbul

Uretim Yeri: Alcon Pharmaceuticals Ltd./isvicre lisansi ile,
Alcon Laboratories Inc.
6201 South Freeway Fort Worth 76134
Texas / ABD

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.
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