KULLANMA TALIMATI
MIOCHOL-E® steril intraokiiler soliisyon
Goze damlatma yoluyla uygulamr.
e Etkin madde: 20 mg asetilkolin kloriir

o Yardimer maddeler: mannitol, sodyum asetat, magnezyum kloriir, potasyum klorir,
kalsiyum kloriir ve enjeksiyontuk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builac kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullammi swasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandigimizi doktorunuza séyleyiniz.

¢ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MIOCHOL-E nedir ve ne icin kullamilir?

MIOCHOL-E kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MIOCHOL-E nasu kullamilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MIOCHOL-E’nin saklanmast
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Bashklari yer almaktadir.

1. MIOCHOL-E nedir ve ne i¢in kullamihir?

MIOCHOL-E, bir flakon ve bir ampul i¢inde sunulmaktadir: flakon bir toz, ampul de berrak,
renksiz bir ¢bzelti igerir. Ampul ve flakonun igindekiler kullanimdan hemen Once
kanstinlarak berrak, renksiz bir ¢dzelti elde edilir.

Bir flakon etkin madde olarak, 20 mg asetilkolin klorir igerir.

MIOCHOL-E, parasempatomimetikler isimli bir ilag grubuna dahildir. Etkisini sinir uyar:
#npuls iletimine aractlik ederek gosterir.
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MIOCHOL-E, katarakt cerrahisinde ve diger goz cerrahisi tiplerinde gozbebeginin hizla ve
tamamen daraltiimasi i¢in kullanilir.

Bu ilag yalnizca hastanede kulanim igin sunulmaktadir.

2, MIOCHOL-E kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MIOCHOL-E’yi agagndaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

¢ Asetilkolin Kkloriir’e, asetilkolin kloriir igeren herhangi bir ilaca ya da bu kullanma
talimatinin  baginda listelenen Dbilesenlerin herhangi birine alerjiniz varsa (agir
duyarhysaniz).

Bir alerjik reaksiyonun belirtileri arasinda, nefes darhigs, hurilti ya da solunum giicliigii; yiizde,
dudaklarda, dilde ya da viicudun baska kisimlarinda sisme; deride dokiintl, kaginti ya da
kurdegen yer alabilir.

MiOCHOL-E’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Gegerli degildir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse Hitfen
doktorunuza damsinz.

MIOCHOL-E’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Gegerli degildir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danginiz.

MIOCHOL-E’nin hamile bayanlara uygulandifinda bir zarara yol agip agmayacag
bilinmemektedir. Hamileyseniz ya da hamile kalmayr planliyorsamz bunu doktorunuza
séyleyiniz. Doktorunuz konuyla ilgili riskleri ve yararlan sizinle tartisacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmmiza
damsimz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

MIOCHOL-E'nin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Bebeginizi emziriyorsamz
bunu doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz konuyla ilgili riskleri ve vyararlan sizinle
tartigacaktir.

Ara¢ ve makine kullanimm
MIOCHOL-E’nin ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkileri bilinmemektedir.

Géz ameliyatindan sonra iyilesinceye ve normal gormmeye baglayincaya kadar arag ya da
makine kullanmamaniz tavsiye edilir.

MIOCHOL-E’nin iceriginde bulunan bazi yardimc: maddeler hakkinda énemli bilgiler

MIOCHOL-E sodyum (asetat) ve potasyum (kloriir) igerir. MIOCHOL-E 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.

Diger ilaclar ile birlikte kullanmimm
MIOCHOL-E’nin diger ilaglar ile bilinen herhangi bir etkilesimi bulunmamaktadir.
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.  MIOCHOL-E Nasil Kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh i¢in talimatlar:

Yetigkinler icin doz

Cogu durumda gozbebegini yeterli derecede daraltmak igin 0.5-2 mL yeterli olmaktadir.

MIOCHOL-E gbz cerrahisi sirasinda tek doz olarak verilir. Cerrahi kataraktin gikariimasi
amaciyla uygulamyorsa, goz igi lens yerlestirildikten sonra verilir.

Uygulama yolu ve metodu:

MIQCHOL-E, kullammdan hemen &nce ¢ozelti haline getirilir. Bu ¢ozelti diiz uglu bir
igneyle gbziin 6n kamarasina uygulamr.

MIOCHOL-E’nin hazirlanma ve uygulanma islemleri doktorunuz tarafindan yapilacaktir.
Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullammm: Bu ilacin ¢ocuklara Onerilebilmesi icin elde yeterli bilgi
bulunmamaktadir.

Yashlarda kullamimu: Yash hastalar i¢in kullanilacak doz eriskinlerdeki gibidir.
Ozel kullanim durumlari

Bibrek/Karaciger yetmezligi: Ozel kullanimi yoktur.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

Eger MIOCHOL-E 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MiIOCHOL-E kullandiysaniz

Size gerekenden daha fazla MIOCHOL-E uygulandiysa, doktorunuzun semptomlan kontrol
altina aimak igin size atropin siilfat ya da adrenalin enjekte etmesi gerekebilir.

Doz asim semptomlar: arasinda, diigiik kalp atim hizi, diigiik kan basinei, ylizde ve boyunda
ani kizariklik, solunum gli¢liigii ve terleme yer alir.

Asetilkolin wiicut tarafindan hizla pargalandifindan, doz astmi semptomlarinin meydana
gelme olasilify disliktir.

MIOCHOL-E den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

MiOCHOL-E’yi kullanmay1 unutursaniz

Gegerli degil.

MIOCHOL-E ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
Gegerli degildir,

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MIOCHOL-E’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa, MIOCHOL-E’yi kullanmay: durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Diisiik kalp atum hizi

Diisiik kan basincina bagh olarak sersemlik veya bas dénmesi

Solunum gii¢liifii
¢ Yiizde ve boyunda ani kizartklik, terleme
Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MIOCHOL-E’ye kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Kornea (g6z kiiresinin 6n tabakasi) ile ilgili bir soruna bagli olarak anormal gérme.
Bunlarin hepst ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5 MIOCHOL-E’nin Saklanmasi

MIOCHOL-E'yi ¢ocuklarin giremeyecegi ve erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda
saklaymz.

MIOCHOL-E’yi 25°C’nin altindaki sicakhklarda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Kutunun iizerindeki son kullanma tarihinden sonra MIOCHOL-E uygulanmamalidir,
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MIOCHOL-E'yi kullanmayiuz.
Uriin doktorunuz tarafindan saklanacaktir.

Ruhsat sahibi:

Novartis Uréinleri

34912 Kurtkdy — Istanbul

Tel: 0216 560 10 00

Faks: 0216 482 64 08

Uretici firma:

Novartis Pharma Stein AG

Schaffhauserstrasse CH-4332

Stein-Isvigre

Tel: +41 628686111

Faks: + 41 62 868 66 11

Bu kullanma talimati ........ tarihinde onaylanmigtir.
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