INDLAGSSEDDEL



Indleegsseddel: Information til patienten
Mydrane 0,2 mg/ml + 3,1 mg/ml + 10 mg/ml injektionsveeske, oplgsning

tropicamid/phenylephrinhydrochlorid/lidocainhydrochloridmonohydrat

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du far dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at fa Mydrane
Sadan behandles du med Mydrane

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Hvad er Mydrane
Denne medicin er en veaske, der indsprgjtes i gjet.

Den indeholder tre aktive stoffer:
o tropicamid, som tilhgrer en gruppe medicin, der blokerer passagen af impulser gennem bestemte
nerver (kaldes antikolinergika),
o phenylephrin (som phenylephrinhydrochlorid), som tilhgrer en gruppe medicin, der efterligner
impulsernes virkning gennem bestemte nerver (tilhgrer gruppen af alfa-sympatomimetika),
¢ lidocain (som lidocainhydrochloridmonohydrat), som tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes
lokalanzstetika af amid-typen.

Det anvendes den til
Denne medicin anvendes kun til voksne.

Din gjenkirurg vil give dig Mydrane i starten af en kataraktoperation (mod gra ster) for at forstarre
pupillen i dit gje (mydriasis) og opna bedgvelse af gjet under operationen.

2. Det skal du vide, far du begynder at f& Mydrane

Du ma ikke behandles med Mydrane:

- hvis du er allergisk over for tropicamid, phenylephrinhydrochlorid og/eller
lidocainhydrochloridmonohydrat eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette lzegemiddel
(angivet i afsnit 6).

- hvis du er allergisk over for bedgvelsesmidler af amid-typen (articain, bupivacain, mepivacain,
prilocain, ropivacain).

- hvis du er allergisk over for atropin-derivater.



Advarsler og forsigtighedsregler

Mydrane frarades:

o hvis du skal have foretaget en kataraktoperation kombineret med en bestemt type gjenoperation
(vitrektomi),

o hvis den yderste del (forkammeret) af dit gje er smalt,

o hvis du tidligere har faet pludseligt gget tryk i gjet (akut snavervinklet glaukom).

Du bgr isaer tale med laegen, hvis du har:

o hgjt blodtryk (hypertension),

fortykkelse af pulsérernes vaegge (areforkalkning/aterosklerose),
enhver form for hjertesygdom og isar, hvis den pavirker hjerterytmen,
forbud mod at bruge medicin, der gger blodtrykket (pressor-aminer: adrenalin, noradrenalin,
dopamin, dobutamin),

en overaktiv skjoldbruskkirtel (hypertyroidisme),

sygdom i prostatakirtlen,

krampeanfald (epilepsi),

enhver form for leversygdom eller nyreproblemer,

enhver form for vejrtraekningsproblemer,

manglende muskelfunktion og muskelsvaghed (myasthenia gravis).

Brug af anden medicin sammen med Mydrane
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Du ma ikke bruge denne medicin:

e under graviditet,

e i ammeperioden.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Mydrane har en moderat indflydelse pa din evne til at kere bil og betjene maskiner. Du bgr derfor ikke
kare bil og/eller betjene maskiner, far dit syn igen er normalt.

Mydrane indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentligste natrium-frit.

3. Sadan behandles du med Mydrane

Du bgr kun behandles med denne medicin, hvis du tidligere, under den praeoperative vurdering, har
vist tilfredsstillende pupiludvidelse med topikal mydriatisk behandling.

Dosis og indgivelsesmade

o Mydrane injektionsvaeske vil blive indgivet af en gjenkirurg under lokalbedgvelse i begyndelsen
af en operation for gra ster (kataraktoperation).

o Den anbefalede dosis er 0,2 ml injektionsveeske som en enkelt injektion. Der bgr ikke indgives
en yderligere dosis, da det ikke gger virkningen, og da man har observeret et gget tab af
endotelceller (celler i det lag, der deekker den bagerste del af hornhinden).

o Dosis er den samme for bade voksne og aldre.



Hvis du har faet for meget Mydrane

En gjenkirurg vil give dig medicinen. Det er usandsynligt, at du far en overdosis. Overdosering kan
forarsage tab af endotelceller i hornhinden (celler i det lag, der deekker den bagerste del af
hornhinden).

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De alvorligste velkendte bivirkninger, som kan forekomme under eller efter en operation mod gra
steer:

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

o Beskadigelse af gjenlinsen (ruptur af bageste linsekapsel),

o Havelse af nethinden (cystoid makulert gdem).

Seg gjeblikkelig leege, hvis dette skulle opsta.

Andre bivirkninger:

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

. Hovedpine,

o Heavelse af hornhinden (keratitis), @get tryk i gjet, rade gjne (okulert hyperaemi),
o Forhgjet blodtryk (hypertension).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken, blisterpakningen og ampullen efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Anvendes kun til et gje. Leegemidlet bgr anvendes straks efter farste abning af ampullen.

Sparg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Mydrane indeholder:

- Aktive stoffer: Tropicamid 0,04 mg, phenylephrinhydrochlorid 0,62 mg og
lidocainhydrochloridmonohydrat 2 mg i hver 0,2 ml dosis svarende til 0,2 mg tropicamid, 3,1
mg phenylephrinhydrochlorid og 10 mg lidocainhydrochloridmonohydrat i 1 ml.

- @vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, dinatriumphosphatdodecahydrat,
dinatriumphosphatdihydrat, dinatriumedetat og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsstarrelser

Mydrane er en klar, let brun-gul injektionsveeske, der nasten er fri for synlige partikler. Den fas i en
1 ml brun glasampul. Hver steril ampul indeholder 0,6 ml injektionsvaeske og er pakket alene eller
sammen med en steril 5 mikrometer filterkanyle i en forseglet blisterpakning af papir/PVC.

Hver a&ske indeholder 1 eller 20 eller 100 sterile ampuller med en 5-mikron steril filterkanyle enten
pakket i samme blisterpakning eller hver for sig. 5-mikron filterkanylen ma kun anvendes til at treekke
indholdet op af ampullen. Alle dele er kun til engangsbrug.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Laboratoires Thea

12, Rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrig

Reprasentant )
Théa Nordic AB, Storgatan 55, 70363 Orebro, Sverige. www.thea-nordic.com

Fremstiller

Delpharm Tours

Rue Paul Langevin

37170 Chambray Les Tours
Frankrig

eller

Laboratoires Thea

12, Rue Louis Bleriot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrig

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
@strig, Belgien, Bulgarien, Cypern, Tjekkiet, Tyskland, Danmark, Grakenland, Finland, Frankrig,
Kroatien, Island, Italien, Luxembourg, Holland, Polen, Portugal, Rumanien, Sverige, Slovenien,
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Denne indlaegsseddel blev senest &endret september 2023.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Leegemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www.dkma.dk.



http://www.thea-nordic.com/
http://www.dkma/

Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

Uforligeligheder

Hverken i litteraturen eller i Kliniske undersggelser med de aktive stoffer er der rapporteret om
uforligelighed med de mest almindeligt anvendte lsegemidler under kataraktoperation. Vedrgrende
sedvanlig viskoelasticitet blev dette ogsa bekreftet ved hjaelp af leegemiddel interaktionstest.

Advarsel
Ma ikke anvendes, hvis blisterpakningen er beskadiget eller brudt. Ma kun abnes under aseptiske
forhold. Indholdet af den uabnede blisterpakning er sterilt.

Klarggring og administration af Mydrane
Oplagsning til anvendelse i et enkelt gje. Kun til intrakameral anvendelse.

Mydrane skal administreres som intraokulaer injektion i gjets forkammer (intrakameral injektion) af en
gjenlaege i forbindelse med en kataraktoperation under de anbefalede aseptiske forhold.

Inden den intrakamerale injektion foretages, skal injektionsvaesken undersgges og ma kun anvendes,
hvis den er klar, let brun-gullig og nasten helt fri for synlige partikler.

Den anbefalede dosis er 0,2 ml Mydrane; der ber ikke injiceres supplerende dosis, da der ikke er vist
nogen signifikant add-on effekt, og da der er observeret gget tab af endotelceller.

Produktet skal anvendes straks efter abning af ampullen og ma ikke genbruges til det andet gje eller til
en anden patient.

Gelder kun, nar produktet er pakket som kit (dvs. blisterpakning med en ampul og en kanyle):
Seet blisterpakningens flag etiket pa patientens journal.



For Klarggring af Mydrane til intrakameral administration, se falgende instruktioner:

5 um
filterkanyle

1. Undersgg den uabnede blisterpakning for at sikre, at

den er intakt. Traek blisterfolien af under aseptiske
forhold for at sikre, at indholdet forbliver sterilt.

Braek toppen af den sterile ampul med legemidlet. OPC
(One Point Cut) ampullen abnes pa falgende made: Tag
fat om den nederste del af ampullen sa tommelfingeren
peger mod det farvede punkt. Tag fat om toppen af
ampullen med den anden hand, sa tommelfingeren er
placeret pa det farvede punkt og pres bagud for at
breekke toppen af ved markeringen under det farvede
punkt.

Seet den sterile 5-mikron filterkanyle (vedlagt) pa en
steril sprgjte. Fjern kanylehatten fra den sterile 5-
mikron filterkanyle og traeek mindst 0,2 ml
injektionsvaeske fra ampullen over i sprajten.

Fjern kanylen fra sprgjten og monter en egnet
forkammer kanyle pa sprgjten.

Tam forsigtigt sprajten for luft og juster dosis til 0,2 ml
meerket pa sprgjten. Sprajten er Klar til injektion.

Injicer langsomt det 0,2 ml volumen som en enkelt
injektion i gjets forkammer via lateral/medial eller
anterior incision.

Efter brug kasseres den resterende vaeske pa passende vis. Resterende vaeske ma ikke opbevares

til senere brug.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Brugte kanyler bortskaffes i en kanylebgtte.




