KULLANMA TALIMATI

MIOSTAT® %0.01 Steril intraokiiler Soliisyon
G0z icine (intraokiiler) enjeksiyon olarak uygulanir

Etkin madde: 0.10 mg/ml karbakol igerir.

Yardimct maddeler: Sodyum Kkloriir, potasyum kloriir, kalsiyum kloriir, magnezyum
kloriir, sodyum asetat, sodyum sitrat, sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit ve
enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kigisel olarak sizin icin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MIOSTAT nedir ve ne i¢in kullanilir?

MIOSTAT & kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MIOSTAT nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

. MIOSTAT ’in saklanmast

ashklar1 yer almaktadar.

WorwphpeE

1. MIOSTAT nedir ve ne i¢in kullanilir?

MIOSTAT hizli ve tam gozbebegi biiziigmesinin istenildigi g6z ameliyatlar1 esnasinda
kullanilir. Maksimum biiziisme genellikle uygulamadan sonraki bir ka¢ dakika i¢inde

olur.
MIOSTAT sadece goz ameliyatlar1 esnasinda kullanilan berrak, renksiz bir ¢ozeltidir.

Her bir kutuda 1 flakon bulunur.

Her bir hastane ambalajinda 12 flakon bulunur.

2. MIOSTAT kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MIOSTAT "1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger karbakol veya MIOSTAT in icerdigi diger yardimc1i maddelere karsi
hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise MIOSTAT’1 kullanmayiniz

MIOSTAT1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;



e Iris iltihabmiz (gdziiniiziin renkli kisminin akut veya kronik iltihaplanmasi) var
ise,

Ciddi kalp yetmezliginiz var ise,

Astiminiz var ise,

Sindirim ile ilgili Gilseriniz var ise,

Anormal tiroid fonksiyonlariniz var ise,

Mide veya bagirsak spazminiz var ise,

Idrar yolu tikamkhiginiz var ise,

Parkinson hastaliginiz var ise.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

MIOSTAT’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Urlin onerildigi sekilde uygulandigi takdirde, besinlerle ve igeceklerle bir iligkisi
yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuza emzirme déneminde oldugunuzu sdyleyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
GOz ameliyatinmizdan sonra gecici bulanik gérme olusabilir. Goriisiiniiz normale
doniinceye kadar ara¢ veya makine kullanmayniz.

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

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. MIOSTAT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
MIOSTAT, sadece doktorunuz tarafindan uygulanacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

Goz ameliyati esnasinda goziin 6n kamarasina en fazla 0.5ml MIOSTAT enjekte edilir.
MIOSTAT 1n nasil enjekte edildigi ile iliskili daha fazla sorulariniz i¢in doktorunuza
daniginiz.

Degisik yas gruplari:



Cocuklarda kullanimi:
Givenlilik ve etkililik verilerinin yetersizligi sebebiyle ¢ocuklarda MIOSTAT
kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanimi yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidir.

Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanim yoktur.

Eger MIOSTAT in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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

4.0Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, MIOSTAT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MIOSTAT"1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e retinanin damar tabakasindan ayrilmasi
e gbzilin 6n kamarasinin iltihaplanmasi
e g0z iltihaplanmasi

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
MIOSTATa Kkars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

kornea harabiyeti

tiveanin iltihaplanmasi
bulaniklagsma

korneal 6dem

bulanik gorme

midede rahatsizlik

bulanti

kusma

bas agris1

kirpik kas1 spazmi1

Kirpik diplerinde kanlanma
g0z kapaginin i¢inde kanlanma
1518a kars1 hassaslik



e g0z bebegi damarlarinda bozulma
e yiizde kizariklik

e karin agrisi

e agiri terleme

e idrar sikismasi

Bunlar MIOSTAT 1n hafif yan etkileridir.

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

5.MIOSTAT’1n Saklanmasi

MIOSTAT 1t ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

Doktorunuz veya hemsireniz MIOSTAT ’in saklama kosullarini bilmektedirler.
8-30°C arasinda saklanmalidir.

MIOSTAT agildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

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

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MIOSTAT 1
kullanmayniz.

Kullanilmayan {irtin veya ¢ope atilacak iiriinler lokal gereklilikler dogrultusunda
atilmahdir.
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Bu kullanma talimatu .............. tarihinde onaylanmstir.



