Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/9/miostat-0-01-mg-12-1-5-ml-enjektorsolusyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/SO1EB02

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
MIOSTAT® 9%0.01 Steril intraokiiler Soliisyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin Madde
Karbakol 10 mg/ml

Yardimci1 maddeler icin 6.1’e bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM

Intraokiiler kullanim icin enjeksiyonluk ¢ozelti.
Berrak, renksiz ¢ozelti.

4. KLIiNiK OZELLIiKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Ameliyat sirasinda miosis saglamak i¢in intraokiiler olarak kullanilir. Ayrica,
MIOSTAT katarakt cerrahisinden sonraki ilk 24 saat icinde intraokiiler basing
artisindaki yogunlugu azaltir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Sadece intraokiiler kullanim i¢indir.

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi

En fazla 0.5 ml MIOSTAT (50 mikrogram karbakol) 6n kamaraya dikkatle enjekte
edili. MIOSTAT’in ameliyat1 takip eden 24 saat siiresince etkin oldugu
gosterilmistir. Baz1 hastalarda 5 mikrogram karbakol gibi diisiik miktarlarda etkin
miosis olustugu gosterilmistir.

Uygulama sekli:

Flakonun blister ambalajindan arka yiizey kagid1 aseptik olarak acilir ve flakon
steril bir tepsiye konur. Icerik kuru steril bir siringaya cekilir ve intraokiiler
uygulamadan once igne yerine atravmatik bir kaniil yerlestirilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek ve Karaciger yetmezligi:

Karbakol eliminasyonunun bobrek veya karaciger yetmezliginden nasil
etkilendigini incelemek igin yapilmis bir calisma yoktur. Insanlarda intraokiiler
uygulamayi takiben karbakola sistemik maruz kalmanin minimum seviyede oldugu
kabul edilmektedir. Bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda doz
ayarlamasina gerek olmadigi varsayilmaktadir.



Pediyatrik popiilasyon:
Giivenlilik ve etkililik verilerinin yetersizligi sebebiyle cocuklarda MIOSTAT
kullanim1 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon
Yash hastalar i¢in doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

Karbakol veya yardimci maddelerden herhangi birine karst asirnn hassasiyeti
olanlarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

e Intraokiiler karbakol; akut kalp yetmezligi, bronsiyal astim, peptik iilser,
hipertiroidi, gastro intestinal spazm, idrar yollar1 obstriiksiyonu goriilenlerde ve
Parkinson’lu hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

o [rit, uveit hikayesi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

e MIOSTAT kullanimi cerrahi olarak intraokiiler inflamasyon kullanimim
arttirabilir (iris hiperemisi).

e Hipotoni halinde intraokiiler basincin ilave diisiisiinden sakinilmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Uygun kosullar altinda kolinerjik agonistler kas gevseticilerin depolarizasyonunun
etkinligini uzatabilir, kas gevseticilerin stabilize edici etkinligini azaltabilir ve
kardiak glikozitlerin negatif kronotropik etkisini uzatabilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum Kkontrolii
(Kontrasepsiyon)

Karbakol’iin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Cocuk
dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak
zorundadir.

Gebelik donemi

Karbakol’iin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim
ve/veya dogum ve/veya dogum sonras1 gelisim lizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir (bkz. Kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
MIOSTAT gerekli olmadik¢ca gebelik doneminde kullanilmamalidir. Gebelik
sirasinda sadece potansiyel yarar, potansiyel fotal riskten fazlaysa kullanilmalidir.



Laktasyon donemi

Karbakoliin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Karbakol’iin siit ile
atilimi  hayvanlar  {izerinde  arastirlmamigtir. Emzirmenin  durdurulup
durdurulmayacagina ya da MIOSTAT tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kagimilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin c¢ocuk acisindan faydasi ve MIOSTAT tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Karbakol’iin iireme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7 Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler

MIOSTAT 1 kullanildig1 cerrahileri takiben gegici bulanik gérme olusabilir, hasta
araba veya arag¢ kullanmadan 6nce goriisiin netlesmesini beklemelidir.

4.8 istenmeyen etkiler

Asagidaki istenmeyen etkiler uygulama ile ilintili olarak degerlendirilmisler ve
asagidaki kurala gore siniflandirilmislardir: cok yaygin (> 1/10); yaygin >1/100 ila
<1/10); yaygin olmayan (> 1/1,000 ila < 1/100); seyrek (> 1/10,000 ila < 1/1,000),
cok seyrek (< 1/10,000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor). Herbir siklik grubunda istenmeyen etkiler azalan ciddiyet sirasina gore
bulunmaktadir.

Klinik ¢aligmalar esnasinda MIOSTAT 1n intraokiiler kullanimini takiben gézlenen
istenmeyen etkiler:

Goz bozukluklar

Seyrek: retina ayrilmas: (retinanin damar tabakasindan ayrilmasi), kornea
dejenerasyonu (biillii keratopati),uveit, irit korneal opasite (bulaniklagma), korneal
odem.

Pazarlama sonrasi deneyim boyunca asagidaki istenmeyen etkilere dair bir kag
spontane rapor alinmistir: bulanik gorme, bulanti, kusma, epigastik rahatsizlik, géz
inflamasyonu ve 6n kamera inflamasyonu.

Topikal miotik tedavi esnasinda asagidaki istenmeyen etkiler gozlenmistir:

Sinir sistemi bozukluklari
Yaygin: bas agrisi

G0z bozukluklar:

Yaygin: silier kas spazmi, silier hiperemi, konjunktival hiperemi, fotofobi, bulanik
gorme

Yaygin olmayan: iris vaskiiler bozuklugu (vazodilatasyon)

Seyrek: retina ayrilmasi

Damar bozukluklar:
Yaygin olmayan: yiizde kizariklik



Gastrointestinal bozukluklar
Yaygin olmayan: karin agrisi, epigastik rahatsizlik

Deri ve deri alt1 doku bozukluklari
Yaygin olmayan: hiperhidrozis

Bobrek ve idrarla ilgili bozukluklar
Yaygin olmayan: idrar sikistirmasi

4.9 Doz asim ve tedavisi

Doz asimi  durumunda Kkarbakol kolinesteraz inhibitorlerinin  sistemik
semptomlarina sebep olabilir: bag agrisi, tiikriikte artma, senkop, kardiak yetmezlik,
karinda kramplar, bulanti, astim ve ishal. Muskarinik etkileri kontrol altina almak
icin atropin siilfat (1 ila 20 mg) subkiitan veya intramiiskiiler olarak
uygulanmalidir. Gerekirse her 2 ila 4 saatte bir tedavi tekrarlanir. Konviilsiyon kisa
siireli barbitiirat ile kontrol altina alinabilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antiglokom Preparatlari ve Miotikler;
parasimpatomimetikler

ATC kodu: SOIE B 02

Karbakol parasimpatomimetik bir maddedir, irisin sfinkter kasinin motoneron
uclarinda kolinerjik etkiyle miosis olusturur. Kuvvetli kolinerjik maddelerin iriste
olusturdugu kasilma silier cisimde intraokiiler basing azalmasina yol agar. Klinik
calismalar katarak cerrahisinde diger intraokiiler islemlerin etkinligini gostermek
icin bir model olarak kullanilabilecegini ortaya ¢ikarmigtir.

5.2 Farmokokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Insanda intraokiiler uygulamay:r takiben karbakoliin plazma seviyeleri
calisilmamistir, ama hayvan c¢aligmalarindan elde edilmis farmakokinetik veriler
mevcuttur. Bu ¢alismalar intravenoz olarak enjekte edilen karbakoliin plazmadan
hizla elimine edildigini gostermektedir. Hayvanlarda, esas olarak idrar ile atilir.
Karbakol intraven6z uygulamay1 takiben plazmada koline metabolize olur.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tavsanlarla yapilan calismalarda cerrahi kosullar simiile edilerek MIOSTAT
dogrudan vitreusa veya On odaciga enjekte edildi, beklenen miyotik etkiler
kaydedildi. Iritis sikhginda bir artis bulundu, ama anlamli bir okiiler ve retinal
toksisite yoktu. MIOSTAT’1n kolinerjik etkilerinden kaynaklanabilen iriste gegici
vasodilatasyon gozlendi, ancak inflamasyonlu hiicrelerde veya lezyonun etrafindaki



kirmizilik degerlerinde bir artis yoktu. Mutajenik potansiyel, karsinojenik potansiyel
ya da lireme toksisitesi lizerine hi¢ bir ¢calisma yapilmamustir.

FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Sodyum kloriir
Potasyum kloriir
Kalsiyum kloriir
Magnezyum kloriir
Sodyum asetat trihidrat
Sodyum sitrat dihidrat
Sodyum hidroksit

ve/ veya

Hidroklorik asit
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Gecimsizlik caligmalarinin olmamasi nedeni ile bu iiriin diger tibbi {iriinlerle
karistirllmamalidir.

6.3 Raf Omrii

24 ay
Flakon ac¢ildiginda ¢ozelti derhal kullanilmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
15-30°C arasinda saklanmalidir.
6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

PVC/Tyvek blister icinde Tip I cam flakon, 1.5 ml dolum hacimli, kaucuk tipali ve
aliiminyum contali.

Her bir kutuda 1 flakon bulunur.

Her bir hastane ambalajinda 12 flakon bulunur.

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerinin imhas1 ve diger o6zel
onlemler

MIOSTAT tek kullanimliktir. MIOSTAT koruyucu igermez ve kullanilmamis
cozelti ailmalidir. Sadece partikiil igermeyen berrak ¢ozeltiler kullanilmalidir.
Kullanilmamis herhangi bir iiriin veya arttk materyal lokal gereklilikler
dogrultusunda imha edilmelidir.
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