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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Miochol 20mg/2ml, p6 e solvente para solugdo injetavel
Cloridrato de acetilcolina

Leia com atencdo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Miochol e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Miochol
. Como utilizar Miochol

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Miochol

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Miochol e para que é utilizado

Miochol esta indicado para obter miose completa e rapida da iris (dentro de alguns
segundos) apds remocdo do cristalino na cirurgia da catarata; na queratoplastia
penetrante, iridectomia e outras cirurgias do segmento anterior do olho que a
requeiram.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Miochol

N&ao utilize Miochol
- se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Miochol

Na cirurgia da catarata, use Miochol apenas apos a remocédo do cristalino.
Miochol ndo deve ser re-esterilizado nem deve ser submetido a esterilizagdo por gas.
Se o blister da embalagem estiver danificado ou partido, a esterilidade ndo pode ser

garantida, devendo-se rejeitar. A abertura da embalagem deve apenas ser feita em
condicBes de assepsia.

Se a rolha de borracha central do frasco ndo desce ou jd estd em baixo, ndo use a ampola.

As solugdes aquosas de cloridrato de acetilcolina sdo instaveis pelo que a respetiva
preparacdo extemporanea deve anteceder imediatamente a respectiva utilizagdo.



APROVADO EM
30-09-2022
INFARMED

Ndo devem utilizar-se solugbes turvas ou coradas. As solucgbes preparadas nado
devem guardar-se para posterior utilizacdo.

Criancas
Nao foi estudada a seguranca e a estabilidade de Miochol em criangas.

Outros medicamentos e Miochol
Informe o seu médico se estiver a utilizar ou tiver utilizado recentemente, ou se vier
a utilizar outros medicamentos.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao existe experiéncia em relacdo a seguranga do uso durante a gravidez: ndo foram realizados estudos de
reproduc¢do animal sobre Miochol e ndo se sabe se Miochol pode causar dano fetal quando administrado a
mulheres grdvidas ou se pode afetar a capacidade reprodutiva. Assim, Miochol s6 deve ser utilizado na
gravidez quando claramente necessario, e apds ponderacdo dos riscos e beneficios.

Nao se sabe se Miochol é excretado no leite humano. Devido ao facto de muitos farmacos serem excretados
no leite humano, deve-se ter prudéncia aquando da administracdo de Miochol a mulheres a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
O doente ndo deve conduzir nem utilizar maquinas durante algum tempo apés o ato
cirdrgico.

3. Como utilizar Miochol

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Miochol € administrado por instilacdo direta na cdmara anterior do olho para produzir
miose. A instilacdo deve fazer-se lenta e suavemente, numa direcdo paralela a iris e
tangencial ao limite pupilar.

A seringa contém uma preparacdo reconstituida que é calibrada com canula
adequada atraumatica para a irrigagdo intra-ocular.

A solucdo de Miochol ¢é instilada na camara anterior antes ou depois de assegurada
uma ou mais suturas. A instilagdo deve ser lenta, suave e paralela a face da iris e
tangencial ao limite pupilar.

A pupila contrai-se rapidamente e a iris periférica afasta-se do angulo da cémara
anterior na auséncia de aderéncias mecanicas. Alguma aderéncia anatomica a iris
podera requerer intervencdo cirlrgica para permitir o efeito desejado do farmaco. As
solucGes aquosas de cloridrato de acetilcolina sdo instaveis pelo que a respetiva
preparacdo extemporanea deve anteceder imediatamente a respectiva utilizacdo.

Se utilizar mais Miochol do que deveria

A toxicidade sistémica € baixa por causa da rdpida inativacdo local. Os sintomas de sobredosagem parecem
ser efeitos resultantes de absor¢do sistémica. Em caso de sobredosagem, deve ser administrado sulfato de
atropina (0,5 a 1 mg) intramuscular ou intravenoso e este deve estar imediatamente disponivel. Pode-se
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também usar epinefrina (0,1 a 1 mg s.c.) em casos de respostas cardiovasculares ou broncoconstritoras
graves.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Nao sdo de esperar efeitos imprevistos, se a administracdo se fizer adequadamente.

Efeitos indesejdveis pouco frequentes (podem afetar entre 1 em cada 100 e 1 em cada 1000 doentes)
Edema da cérnea,

Enevoamento corneano

Descompensagio corneana

Efeitos indesejdveis raros (podem afetar entre 1 em cada 1.000 e 1 em cada 10.000 doentes)
Bradicardia

Hipotensao

Inflamacao

Dificuldades em respirar

Sudagao

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Miochol
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior.

A solucdo extemporinea deve ser preparada no momento da respetiva utiliza¢do sendo o seu prazo de
validade, apés reconstitui¢do, de 6 horas. O remanescente deve ser rejeitado.

Nio conservar acima de 25°C. Ndo congelar.
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Ndo utilize Miochol se verificar que o blister ou a proteccdo descartavel estiverem
danificadas ou partidas pois ndo esta garantida a esterilidade.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Miochol

- A substancia ativa é o cloridrato de acetilcolina. Cada frasco para injetaveis contém
20 mg de cloridrato de acetilcolina.

- Os outros componentes sdo: manitol, acetato de sddio, cloreto de magnésio,
cloreto de potassio, cloreto de calcio e dgua para injetaveis.

Qual é o aspecto de Miochol e contelido da embalagem

Cada embalagem de Miochol contém um frasco para injetaveis e uma ampola de
solvente. O frasco contém o pé e a ampola contém uma solucdo clara a incolor. Os
conteldos sdo misturados imediatamente antes da sua utilizacdo, de forma a
originar uma solucgdo clara e incolor.

Instrucdes de utilizacao, manipulacao e eliminacdo

N&o utilizar se o blister ou a protecdo descartavel estiverem danificadas ou partidas.
Abrir apenas em condicGes assépticas.

Instrugdes de preparacao de Miochol:

Inspecionar o blister fechado de forma a garantir que este se encontra intacto.
Retirar o blister;

Transferir de forma asséptica a ampola, o frasco para injetaveis e filtro hub para um
meio asseptico. Manter a assépsia durante a preparacgdo da solugdo;

Unir de forma asséptica a agulha biselada, estéril, de calibre 18 a 20 ao luer da
seringa estéril descartavel, com um movimento de torgdo, de forma a assegurar um
encaixe seguro;

Partir a ampola que contém o solvente. A ampola com um ponto de quebra deve ser
aberta da seguinte forma: segurar a parte inferior da ampola com o polegar
apontado para o ponto colorido, agarrar firmemente a parte superior da ampola com
a outra mao, posicionando o polegar no ponto colorido e pressionar para tras para
partir sob o ponto de quebra;

Retirar a protecdo da agulha e retirar o solvente da ampola para a seringa. Eliminar
a ampola;

Remover e retirar o fecho plastico do topo do frasco para injetaveis;

Inserir a agulha através do centro do fecho do frasco para injetaveis;

Transferir o solvente da seringa para o frasco para injetaveis;

Agitar suavemente para dissolver o farmaco;

Retirar lentamente a solucdo do frasco através da agulha para a seringa;

Retirar a agulha;

Abrir assepticamente o saco do filtro hub;

Unir assepticamente o filtro a extremidade luer da seringa com um movimento de
torcao para assegurar um encaixe seguro;
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Unir assepticamente a extremidade da canula de irrigacdo ao filtro antes da irrigagéo
intra-ocular;
Eliminar de forma apropriada apds utilizacdo. Ndo re-utilizar o filtro hub.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante:
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbitteler Damm 165/173

13581 Berlim

Alemanha

Fabricantes

SANOFI S.R.L.

Via Valcanello,4
03012 Anagni (FR)
Italy

Ou
Avara Liscate Pharmaceutical Services S.p.A.
Via Fosse Ardeatine, 2

20060 Liscate (MI)
Italy
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