K1SA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MIOCHOLP -E, steril intrackiiler soliisyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde :
Asetilkolin klortir 20 mg
Yardimcl maddeler:
2 ml ¢éziici igerisinde;
Sodyum asetat 3.0mg
Potasyum klorir 0.8 mg
Yardime:r maddeler i¢in, 6.1°¢ bakimz.
3.  FARMASOTIK FORM

MIOCHOL-E, 12 flakon ve 12 ampul! igeren blister ambalajda sunulur; her bir flakon 20 mg
asetilkolin kloriir; her bir ampul 2 mL ¢dziicii igerir.

Sulandintmis preparat, berrak, renksiz bir ¢ézeltidir.
4.  KLiNiK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

MIOCHOL-E, katarakt cerrahisinde goz ici lensin (IOL) yerlestirilmesini takiben ilk
saniyelerde miyozisin saglanmasinda, ayrica penetran keratoplasti, irtdektomi ve hzh
miyozisin gerekebilecegi diger 6n segment operasyonlannda kullamlir.

4.2. Pozoloji ve nygulama sekli
Pozoloji/Uygulama siklig1 ve siiresi:

Erigkin ve yaghlar

Cogu durumda 0.5-2 mL ile yeterli miyozis elde edilir.
Uygulama sekli:

Uyari: Blister ya da ¢ikarlabilir arka kaplama hasar gbrmis ya da kinlmis ise,
kullamilmaz.Yalmzca aseptik kosullar altinda agilir.

1. Agilmarms blister, saglam oldugundan emin olunmas: igin incelenir. Blister ¢ikarilarak
agilir.

2. Ampul, flakon ve filtre gobegi aseptik olarak steril alana aktarilir. Cizeltinin hazirlanmasi
sirasinda asepsi stirdriiliir.

3. 18-20 &lgekli, steril konik bir igne, aseptik olarak, tek kullammlik steril bir sirtnganin luer
bagligina, tam olarak oturmasim saglamak igin biikiilerek takilr.

4. Cézicimiin bulundugu ampul kinlarak agilir. Tek ug kesimli ampul (OPC) su sekilde
agilmahdir: Ampuliin alt kismi, ug kisim renkli noktaya isaret edecek sekilde tutulur. Ug
kistm renkli noktaya verlestirilerek, diger elle ampuliin iist kismi kavramir ve noktamn
altindaki kesimden kirmak igin, geriye dogru sikistirilir.

5. igne koruyucusu gikarilir ve ¢dziicii ampulden sinngaya aktarilir. Ampul atilir.
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6. Flakonun iist kismundan plastik kapak ¢ikanlir ve atihr.

7. igne, flakonun tipasinin merkezinden sokulur,

8. Coziicii yiringadan flakona aktanlir.

9, flac1 ¢oziindiirmek igin hafifce gatkalanir.

10. Coziich igne aracihfiyla, yavasca flakondan siringaya aktanhr.
11. Igne atilir.

12. Filtre giibeginin kesesi aseptik olarak acilir.

13. Filtre gdbegi, aseptik olarak, sinnganin luer baghgina, tam olarak oturmasini saglamak
icin biikiilerek takilir.

14. intraokiiler lavajdan énce, ucu keskin olmayan, steril bir lavaj kaniilii, filtrenin erkek
luerine aseptik olarak takilir.

15. Kullamldiktan sonra uygun sekilde atilir. Filtre gobegi yeniden kullamlmaz.

Asetilkolinin sulu ¢ozeltileri dayaniksiz oldugu igin, ¢ozelti kullanilmadan hemen Once
kangtinlmalidir. Yalmzca berrak ve renksiz ¢ozeltiler kullamilmalidir. Arta kalan asetilkolin
cozeltileri, stabilite nedenlerine bagh olarak maksimum 6 saat sonra atilmalidir.

MIOCHOL-E yeniden sterilize edilmemelidir. Filtre gobeginin yalmzca MIOCHOL-E ile
kullanilmast &nerilmektedir. Filtre icinden aspirasyon onerilmemektedir. Fakat, uygulandi
takdirde, stvilarin enjeksiyon sirasinda yeniden kontamine olmasim Snlemek igin igne ve
sinnga filtresi atilir.

Hazirlanmis ilaci ihtiva eden siringa, intraokiiler jrrigasyon igin kullanilan uygun bir
irrigasyon kaniilii ile uyumlu olmalidir.

MIOCHOL-E bir veya birkag sutiirden dnce veya sonra gdziin 8n odacigina enjekte edilir.
Enjeksiyon yavas ve iris yiizeyine paralel ve pupil kenarmna teget olarak yaptlmalidir.

Eger mekanik bir engel yoksa, pupil birkag saniyede daralmaya baglar ve periferal inis 6n
odanin agisindan cekilir. Anterior veya posterior sinesi gibi, miyozisi engelleyecek herhangi
bir anatomik engel, ilacn istenilen etkisine izin vermek icin, ortadan kaldirilmalidar.

Asetilkolin  soliisyonu dayamksiz oldugundan dolay: kullammdan hemen Once
hazirlanmalidir.

Bibrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek/karaciger yetmezlifi olan hastalarda doz ayarlamasi
yapilmast gerekliligiyle ilgili veri bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda giivenliligi ve etkililigi saptanmamustir,
Geriyatrik popiilasyon: Yash hastalar i¢in kullamlacak doz eriskinlerdeki gibidir.
4.3. Kontrendikasyonlar

e Etkin maddeye ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine karg: agin duyarlilik.
4.4. Ozel kullamm uyardari ve nlemleri

Katarakt cerrahisinde MIOCHOL-E yalmzca intraokiiler lens yerlestirildikten sonra
kullanilmalidir.

Katarakt operasyonu siiresince MIOCHOL-E, yalnzca lens ¢ikanldiktan sonra kullanihir.

Berrak ve renksiz olmayan soliisyon kullamimamalidir. Artan soliisyon kullanilmamalidir.
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Bu tibbi tiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ve 1 mmol (39 mg)’ dan
daha az potasyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum ve potasyum igermez” olarak kabul
edilebilir.

4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen herhangi bir etkilegim bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iligkin higbir klinik etkilesim galigmasi yiirlitilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyona iliskin higbir klinik etkilesim ¢alismas:
yiiriitlilmemisgtir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

MIOCHOL-E’yi regete eden saglik profesyonelleri, gocuk sahibi olma potansiyeli olan
kadinlara bu ilacin gebelik sirasindaki olas: risklerini anlatmalidirlar.

Gebelik donemi

MIOCHOL-E ile hayvanlarda iireme galigmalan yapilmamstir. MIOCHOL-E’nin gebe
kadinlara uygulandiginda Olimeiil bir zarara yol agip agmayacaf bilinmemektedir.
MiOCHOL-E gebe kadinlara ancak kesinlikle gerekli oldugu durumlarda uygulanmalidir.

Laktasyon donemi

MIOCHOL-E’nin anne siitine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Bircok ilag anne siitiine
gectiginden, emziren kadinlarda MIOCHOL-E kullanihirken dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite

MIOCHOL-E’nin iireme yetenegi/fertilite iizerindeki etkileri bilinmemektedir.
4.7. Arag ve makine kullanimm iizerindeki etkiler

Uygulama sekli nedeniyle gecerli degildir.

4.8. lstenmeyen etKiler

Advers ila¢ reaksiyonlan, en sik gorilen advers reaksiyon ilk swrada olacak sekilde
sikliklanna gore asafida siralanmistir. Her siklik grubunda advers reaksiyonlar azalan
ciddiyet derecesine gore siralanmistir.

[Cok yaygmn ( 21/10); Yaygin (=1/100, < 1/10); Yaygin olmayan (=1/1000, < 1/100); Seyrek
(=1/10.000, <1/1.000); Cok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)]

Goz hastahklari

Yaygin olmayan: Korneal 6dem, korneal bulutlanma ve korneal dekompansasyon
Sistemik emilimi gdsteren advers reaksiyonlar:

Kardiyak hastahklar

Seyrek: Bradikardi

Vaskiiler hastaliklar
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Seyrek: Hipotansiyon

Solunum, gogiis bozukluklan ve mediastinal hastahklar

Seyrek: Solunum giigligu

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastahklar
Seyrek: Yiizde ve boyunda ani kizanklik, terleme
4.9, Doz asim ve tedavisi

Belirtiler ve semptomlar:

Hizli lokal pargalanma nedeniyle sistemik toksisite diigiiktlir. Doz asimi semptomlan
muhtemelen sistemik emilimden kaynaklanan etkilerdir (bkz. Boliim 4.8 Istenmeyen etkiler).

Tedavi:

Doz asimi halinde intramiiskiller ya da intravendz yolla atropin siilfat (0.5-1 mg) enjekte
edilmelidir. (Atropin siilfat uygulama esnasinda hazir bulundurulmalidir.) Siddetli
kardiyovaskiiler ya da bronkokonstriiktif yanit durumlarinda epinefrin (0.1-1 mg s.c.) yararlh
olabilir.

5.  FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik tzellikler
Farmakoterapdtik grup: Parasempatomimetik
ATC kodu: SO1EB09

Asetilkolin, dogal olarak bulunan ve somatik ve otonom sinirleri i¢eren tim kolinerjik
bolgelerde sinir impuls iletimine aracilik eden bir nérohormondur. Asetilkolin sinir uglanindan
salindiktan sonra asetilkolinesteraz enzimi tarafindan asetik asit ve koline hidroliz edilerek
hizia inaktive edilir.

Muskarinik tipteki okiiler parasempatik reseptorlerin yogunlugu yiiksektir. Bunlar agagidaki
diizeylerde lokalize olur:

e Kasilmas: miyozise neden olan pupiller sfinkter kasi diizeyinde.

e Kasilmas: trabekiiler agin agilarak akdéz humor akisinin  diizenlenmesine ve
kolaylastinlmasina olanak saglayan siliyer kas diizeyinde. Ayrica, asetilkolin, akdz
sekresyon tzerinde inhibitdr etki gosterebilir. Bu son iki faktor intraokiiler basincin
diiymesine neden olur.

e Uyanilmalan gdzyas: salgisina neden olan lakrimal bezler diizeyinde

Asetilkolinin irise dogrudan uygulanmasi hizhi ve kisa siireli miyozise neden olur.
Asetilkolinin saglam gbze topikal okiiler uygulamasi, kolinesterazin molekiili, molekiiliin
komeaya girme hizindan daha bilyiik bir hizla yok etmesi nedeniyle fark edilebilir bir yanita
neden olmaz.

Katarakt ekstraksiyonu sirasinda asetilkolin uygulamasiin erken dénem postoperatif
intraokiiler basing artisim énledigi bildirilmigtir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Asetilkolinin kolinesterazlar tarafindan asetik asit ve koline mzla hidroliz olmas: nedeniyle
herhangi bir farmakokinetik veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
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Asetilkolin kloriinin mutajenik, karsinojenik ya da teratojenik potansiyele sahip olduguna dair
herhangi bir kamt bulunmamaktadir.

MIOCHOL-E, kedilerde 0.5 mL/g6z dozun intraokiiler yolla uygulanmasim takiben iyi tolere
edilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc: maddelerin listesi

Flakon

Mannitol

Ampul

Sodyum asetat

Magnezyum kloriir

Potasyum klorir

Kalsiyum klorlir

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen bir gegimsizlik yoktur.

6.3. Raf omri

Sulandinlmadan énce: 24 ay.

Sulandinidiktan sonra 6 saat iginde kullamlmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°Cin altindaki oda sicakhiginda sakianmalidir.
Dondurulmamalidir.

6.5. Ambalajm niteligi ve icerigi

MiOCHOL-E, 12 blister ve 12 filtre gdbegi igeren paketlerde sunulmaktadr.
Paketler etilen oksitle antimikrobiyal igleme tabi tutulmaktadir.
. Bir blisterde asagidakiler yer alir:

0 toz igeren flakon: lastik tipali ve plastik kapakli seffaf, renksiz tip I cam
0 ¢ozelti igeren ampul: Tek Noktadan Kirilmali {OPC) seffaf, renksiz tip I cam
ampul.

o 5 mikron filtreli bir filtre gobegi, luer kilitli (CE igareti numarast: CE 0123).
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger ozel dnlemler

Kullamlmamis olan riinler ya da atik matetyaller “Tibbi Atiklann Kontroli Yoénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Y6netmelidi“ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Novartis Urinleri
34912 Kurtkdy — Istanbul
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Tel: 0216 56010 00

Faks: 0 216 482 64 08

8. RUHSAT NUMARASI :

89/11

9. LK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARiHi:
Ik ruhsat tarihi: 14.12.1989

Ruhsat yenileme tarihi: 07.06.2005

10. KUB’UN YENILEME TARIHi:
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