Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Monoprost 50 mikrogrammaa/ml silmétipat, liuos, kerta-annos pakkaus
latanoprosti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin liaikkeen kayttimisen, silli

se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaad, kadnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on maadritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Monoprost on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Monoprost-silmétippoja
Miten Monoprost-siimétippoja kédytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Monoprost-simétippojen siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Monoprost on ja mihin siti kiyte tiéin

Monoprost kuuluu lddkeaineryhméddn nimeltd prostaglandiinit. Se alentaa silménpainetta lisdaamalld
silmén sisdlld olevan nesteen luonnollista siirtymistd verenkiertoon.

Monoprost-silmétipoilla hoidetaan avokulmaglaukoomaa ja kohonnutta silménpainetta. Naissd
molemmissa sairauksissa silménpaine kohoaa, miké voi vihitellen vaikuttaa nakdkykyyn.

Latanoprostia, jota Monoprost-silmdtipat sisdltavit, voidaan joskus kdyttid myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Monoprost-silméitippoja

Ali kiiytdi Monoprost-silmiitippoja
o jos olet allerginen (yliherkkd) latanoprostille tai timén Iddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytdt Monoprost-

silmatippoja, jos epdilet jonkin seuraavista koskevan sinua:

o jos olet menossa silméleikkaukseen tai olet ollut silméleikkauksessa (kaihileikkaus mukaan lukien)

o jos sinulla on silmévaivoja (esim. simékipua, simi-arsytysti tai -tulehdus, nd6n himéartymisti)

o jos sinulla on vaikea astma tai astma ei ole hyvin hallinnassa

o jos kaytit piilolinssejd. Voit silti kiyttdd Monoprost-simétippoja, mutta noudata kohdassa 3
annettuja ohjeita piilolinssien kaytosta



o jos sinulla on ollut tai on parhaillaan herpes simplex —viruksen (HSV) aiheuttama silmédn
virusinfektio.

Lapset
Monoprost-silmétippoja ei ole tutkittu (alle 18-vuotiailla) lapsilla.

Muut ladkevalmisteet ja Monoprost

Monoprost-silmétipoilla saattaa olla yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa. Kerro lidkérille tai
apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettiin kdyttdnyt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeitd.

Raskaus ja imetys

Ali kiyti Monoprost-silmétippoja, jos olet raskaana tai imetit.

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Monoprost-silmétippojen kdyton aikana saattaa esiintyd ndén sumenemista. Jos tillaista esiintyy, dli aja
autoa dlikd kéaytd tyokaluja tai koneita ennen kuin nékdkykysi palautuu ennalleen.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Monoprost-silmitipat siséltiviit hydrattua makrogoliglyserolirisiiniole aattia
Monoprost-silmétipat sisiltdvét hydrattua makrogoliglyserolirisiinioleaattia, (hydrattua polyoksietyloitua
risiinidljyd), joka voi aiheuttaa ithoreaktioita.

3. Miten Monoprost-silmitippoja kiyte tiin
Tavanomainen annos

o Kéaytd Monoprost-siimétippoja juuri siten kuin lddkéari on méérannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai
apteekista, jos olet epdvarma

o Tavanomainen annos aikuisille (ifkk&dt mukaan lukien) on yksi tippa hoidettavaan silmédén kerran
péivissd. Paras ajankohta tiputtaa tipat silmiin on iltaisin
o Ali kilytd Monoprost-silméitippoja useammin kuin kerran paivéssd, silli hoidon teho saattaa

heikenty4, jos tiputat niitd silmiin tiheAmmin

o Kéytd Monoprost-silmétippoja juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin
ladkari on mdardnnyt, kunnes lddkéri kehottaa sinua lopettamaan hoidon. Tarkista ohjeet
ladkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

Piilolinssien kayttijit
Jos kéytét piilolinssejd, poista ne silmistd ennen Monoprost-silmétippojen tiputtamista. Voit laittaa
piilolinssit takaisin silmiin 15 minuutin kuluttua Monoprost-simétippojen tiputtamisesta.

Kayttoohjeet

Silmétipat on pakattu kerta-annospakkaukseen. Monoprost-kerta-annospakkauksen siséltdmé luos on
kéaytettdva heti sen jalkeen, kun pakkaus on avattu tippojen tiputtamiseksi hoidettavaan silmidan. Koska
kerta-annospakkaus ei endd ole avaamisen jilkeen steriili, jokaista kdyttokertaa varten on avattava uusi
pakkaus, joka hivitetdédn heti kdyton jilkeen.



Kévyti silmétippoja seuraavasti:

1. Pese kéddet ja ota mukava istuma- tai seisoma-asento.
2. Avaa suojapussi. Kirjoita pussin padlle sen avaamispaivimééra.
3. Irroita yksi kerta-annospakkaus luskasta.

4. Kierri kerta-annospakkauksen kirki auki kuvan osoittamalla tavalla. Ali kosketa kerta-
annospakkauksen kdrked avaamisen jélkeen.

5. Veda hoidettavan silmédn alaluomea varovasti sormella alaspéin.
6. Vie kerta-annospakkauksen tippakérki lihelle simid, mutta 414 kosketa silld silmaé.
7. Purista kerta-annospakkauksesta varovasti yksi tippa silmdén ja irrota ote alaluomesta.

G e

Y . s
'5:76.7;
PPl TalFel TN

8. Sulje silmé ja paina sormella nenédnpuoleista silménurkkaa yhden minuutin ajan.



9. Toista sama toiseen silmddn, jos lddkdri on niin médrdnnyt. Yksi kerta-annospakkaus siséltdd
riittdvasti liuosta kumpaakin silméé varten.

10. Hivitd kerta-annospakkaus kdyton jilkeen. Ali sdilytd sitd toista kiyttokertaa varten. Jokaista
kéyttokertaa varten on avattava uusi kerta-annospakkaus, koska sen siséltimai liuos ei endd avaamisen
jalkeen siily steriilind.

Jos kiytit Monopros t-silméitippoja toisen silmitippavalmisteen kanssa
Odota vihintdédn 5 minuuttia Monoprost-silmétippojen ja muiden siimétippojen kdyton valilla.

Jos kiytit enemmin Monoprost-silmétippoja kuin sinun pitisi
Jos tiputat simddn lian monta tippaa, silméd voi drtyd lievisti, vetistdd ja punoittaa. Ndiden oireiden
pitdisi hiavitd, mutta jos olet huolissasi, ota yhteytta ladkariin saadaksesi neuvoja.

Jos vahingossa nielet Monoprost-siimétippoja, ota mahdollisimman pian yhteytti ladkérin.

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Monoprost-silmitippoja

Jatka silmétippojen kiyttimisti tavanomaisella annostuksella tavanomaiseen aikaan. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jos olet jostakin epdvarma, kddnny lddkéarin
tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Jos lopetat Monoprost-silméiitippojen kiyton
Keskustele ladkarin kanssa, jos haluat lopettaa Monoprost-silmétippojen kadyttdmisen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny [ddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan niitd saa.
Seuraavat haittavaikutukset ovat Monoprost-lidkkeen tiedossa olevia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (esiintyvit useammalla kuin 1 henkil6lla 10:std):
o vahittdinen silmdn védrinmuutos, joka johtuu ruskean pigmentin lisddntymisestd silmdn
varikalvossa (iiriksessé)
- silmien vari muuttuu todenndkdisemmin monivarisissd silmissd (siniruskeissa, harmaa-
ruskeissa, keltaruskeissa tai vihredruskeissa) kuin yksivdrisissd (sinisissd, harmaissa,
vihreissé tai ruskeissa) silmissi



- mahdollisiin varinmuutoksin voi kulua vuosia, tosin tavallisesti vArinmuutos todetaan
ensimmadisten 8 hoitokuukauden kuluessa

- silmédn varinmuutos voi olla pysyva ja nidkyd selvemmin, jos kiytdt Monoprost-silmétippoja
vain toiseen silmaan

- silmin varinmuutokseen ei ndyttéisi lLittyvin mitddn ongelmia

- silmén vérinmuutos ei etene endd Monoprost-hoidon lopettamisen jilkeen

o silmén punoitus

o silmé-arsytys (polttelu, hiekantunne, kutina, pistely tai vierasesinetuntemus)

o hoidettavan silmén ripsien ja silmdd ympéréivin hennon karvoituksen véhittiinen muutos, jota
todetaan enimmékseen japanilaispotilailla. Silméripset voivat tummentua, pidentyé, paksuuntua ja
tuuhentua.

Yleiset (esiintyvit enintifin 1 henkilolla 10:sti):
o silmén pinnan drsytys tai vaurioituminen, silméluomitulehdus (blefariitti), silmékipu ja valonarkuus
(fotofobia) ja silmén sidekalvotulehdus (konjunktiviitti).

Melko harvinaiset (esiintyvit enintiin 1 henkilollid 100:sta):

. silmidluomien turvotus, silmien kuivuus, silmén pinnan tulehdus tai drsytys (keratiitti), ndon
hamartyminen, silméin pigmenttikalvon tulehdus (uveiitti), verkkokalvon turvotus (makulaturvotus)

o ihottuma

o rasitusrintakipu (angina pectoris) ja tietoisuus syddmen lyonneistd (syddmentykytys)
o astma ja hengenahdistus (dyspnea)

o rintakipu

o padnsarky ja heitehuimaus

o lihas- ja nivelsdrky

o pahoinvointi, oksentelu.

Harvinaiset (esiintyviit enintiin 1 henkilolld 1 000:sta):

o varikalvotulehdus (iriitti), silmén pinnan turvotukseen tai naarmuuntumiseen/vaurioitumiseen
viittaavat oireet, turvotus sitmidn ympérilld, silméripsien kdéntyminen vairdin suuntaan tai
ylimdariinen ripsirivi, nesteen tayttima rakkula silmén virikalvossa (iiriskysta)

° reaktiot silmiluomien ihossa, silmdluomien ithon tummeneminen
o astman paheneminen
. vaikea ihon kutina

o herpes simplex -viruksen aiheuttaman silmétulehduksen kehittyminen.

Hyvin harvinaiset (esiintyvit enintiin 1 henkilolld 10 000:sta):
o rasitusrintakivun ~ (angina  pectoriksen)  paheneminen  potilailla, joilla on  myds
sydinsairaus, kuopalla olevat silmédt (lnomivaon syveneminen).

Haittavaikutuksista ilmoittaminenn

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea


http://www.fimea.fi/

5. Monoprost-silmiitippojen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titd [dkettd ulkopakkauksessa, suojapussissa ja kerta-annospakkauksessa mainitun
viimeisen kayttopaivimadran (EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

Séilytd alle 25 °C.
Pussin ensimméisen avaamisen jilkeen: kdytd kerta-annospakkaukset 10 pdivan kuluessa.

Havitd avattu kerta-annospakkaus ja jiljelle mahdollisesti jadva luos heti ensimmaisen kadyttokerran
jilkeen.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Monoprost siséaltia

- Vaikuttava aine on latanoprosti

- Yksi ml silmétippaliuosta siséltdd 50 mikrogrammaa latanoprostia

- Muut aineet ovat makrogoliglyserolirisiinioleaatti, hydrattu, sorbitoli, karbomeeri 974P,
makrogoli 4000, dinatriumedetaatti, natriumhydroksidi (pH:n sddto6n), injektionesteisiin kaytettdva
vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Tami lddkevalmiste on silmétipat, liuos, kerta-annospakkauksessa. Liuos on hieman keltainen ja
opaalinhohtoinen sdilytysaineeton liuos, joka on pakattu kerta-annospakkauksin 5 tai 10 yksikén
suojapusseihin.

Yksi kerta-annospakkaus sisdltdd 0,2 ml valmistetta.

Pakkauskoot: Kotelo sisdltdd 5 (1 x5), 10 (2x5), 10 (1 x 10), 30 (6 x 5), 30 (3 x 10), 90 (18 x 5) tai
90 (9 x 10) kerta-annospakkausta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmis taja

Myyntiluvan haltija
Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

Valmistaja

Excelvision

27, Rue de la Lombardiére
Zila Lombardi¢re

07100 Annonay

Ranska



tai

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

tai

Laboratoire Unither
1 rue de I’Arquerie
50200 Coutances
Ranska

Paikallinen edustaja: )
Théa Nordic AB, Storgatan 55, 70363 Orebro, Ruotsi. Puh. 040 3513 114

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.12.2023

Lisétietoa tistéd [ddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
(Fimean) kotisivuilta www.fimea.fi.
Bipacksedel: Information till anviindaren

Monoprost 50 mikrogram/ml, 6gondroppar, 16sning i endosbe héllare

latanoprost

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

inne haller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Idsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Monoprost 4r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Monoprost
Hur du anvinder Monoprost

Eventuella biverkningar

Hur Monoprost ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Monoprost ir och vad det anvénds for

Monoprost tillhér en grupp likemedel som kallas prostaglandiner. Det sénker trycket i ditt 6ga genom
att oka det naturliga utflodet av vdtska frdn 6gats insida ut i blodet.


http://www.fimea.fi/

Monoprost anvinds for att behandla tillstand som kallas 6ppenvinkelglaukom och okulér
hypertension. Bada dessa tillstind ar forknippade med en dkning av trycket 1 6gat, som s& smaningom
kan paverka synen.

Latanoprost som finns i Monoprost kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du har
ytterligare fragor och ol alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Monoprost

Anvind inte Monoprost
o Om du ér allergisk (6verkénslig) mot latanoprost eller ndgot annat innehéllsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvinder Monoprost om du tror att
nagot av det foljande giller dig:

o Om du ska genomga eller har genomgatt en 6gonoperation (inklusive starroperation).

o Om du lider av 6gonproblem (som dgonvérk, irritation eller inflammation, dimsyn).

o Om du har svar astma eller om din astma inte ér vélkontrollerad.

o Om du bér kontaktlinser. Du kan fortfarande anvinda Monoprost, men folj instruktionerna for
kontaktlinsbirare i avsnitt 3.

o Om du har haft eller har en virusinfektion i 6gat orsakad av herpes simplex-virus (HSV).

Barn

Monoprost har inte studerats hos barn (under 18 ar).

Andra likemedel och Monoprost
Monoprost kan interagera med andra Iikemedel Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar,
nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.

Graviditet och amning

Anvind inte Monoprost om du ar gravid eller ammar.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Nar du anviander Monoprost kan du fa dimsyn. Om detta hinder dig, kor inte eller anvidnd inte verktyg
eller maskiner forrén din syn blir klar igen.

Du dr sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formédga i dessa avseenden
ar anvdndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Monoprost inne hiller makrogolglycerolhydroxiste arat
Monoprost innehéller makrogolglycerolhydroxistearat (fran ricinolja) som kan orsaka hudreaktioner.

3. Hur du anvinder Monoprost



Vanlig dosering

o Anvind alltid Monoprost enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om
du ér oséker.

o Vanlig dos till vuxna (inklusive éldre) dr en droppe dagligen i det paverkade 6gat (6gonen). Den
bésta tiden att gora detta dr pa kvillen.

o Anvind inte Monoprost mer &dn en gang om dagen eftersom behandlingseffekten kan minskas
om det anvinds for ofta.
o Anvind alltid Monoprost exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran

lakare tills likaren séger &t dig att sluta. Radfréga likare, apotekspersonal eller sjukskéterska om
du dr osiker.

Om du bér kontaktlinser
Om du anvinder kontaktlinser bor du ta bort dem innan du anvinder Monoprost. Efter att ha anvéint
Monoprost ska du vinta 15 minuter innan du sétter tillbaka kontaktlinserna.

Instruktioner for anvindning

Ogondropparna tillhandah&lls i endosbehéllare. Pabérjade endosbehéllare ska slingas genast efter
anvandning. Eftersom sterilitet inte kan bibehéllas efter 6ppnandet av endosbehallaren, maste en ny
behallare 6ppnas fore varje anviandning och slingas omedelbart efter administreringen.

Folj dessa instruktioner vid anvidndning av 6gondropparna:

Tvitta hinderna och sitt eller st bekvamt.
Oppna pasen. Skriv datumet for forsta dppnandet pa pasen.
3. Bryt av en endosbehallare fran remsan.

4. Vrid av toppen pa endosbehéllaren enligt bilden. Vidror inte spetsen efter att endosbehallaren har
Oppnats.

5. Anviand ditt finger for att forsiktigt dra ner det undre d6gonlocket pa det paverkade dgat.

6. Placera spetsen av endosbehallaren nira, men utan att vidrora ditt 6ga.



7. Klam forsiktigt pa endosbehéllaren sé att endast en droppe kommer in i 6gat, slipp sedan det
undre dgonlocket.

9. Upprepa idet andra dgat om din likare har sagt till dig att gora detta. Varje endosbehéllare
nnehaller tillrdckligt med 16sning for bada dgonen.

10. Sling endosbehallaren efter anvindning. Spar den inte for senare anvindning. En ny
endosbehéllare méste dppnas vid varje tillfille d& 6gonen ska droppas, eftersom losningen inte
forblir steril efter att endosbehallaren ppnats.

Om du anvinder Monoprost med andra 6gondroppar
Vinta minst 5 minuter mellan anvindning av Monoprost och anvéndning av andra 6gondroppar.

Om du har anviint for stor méingd av Monoprost

Om du tillsétter for manga droppar 1 6gat kan du kénna viss littare irritation i 6gat och dina 6gon kan
taras och bli roda, detta borde gé dver, men om du &r orolig, kontakta likare for radgivning.

Om Monoprost sviljs av misstag, bor du kontakta din likare sa snart som mdjligt.

Om du fatt i dig for stor miangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, tel. 112 i Sverige)
for bedémning av risken samt radgivning,

Om du har glomt att ta Monoprost

Fortsétt med den vanliga doseringen nér det &r dags for nésta dos. Ta inte dubbel dos for att

kompensera for glomd dos. Om du ér osédker, kontakta likare eller apotekspersonal for radgivning,

Om du slutar att anviinda Monoprost
Du ska prata med din likare om du vill sluta anvéinda Monoprost.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar ar kdnda vid anvindning av Monoprost:

Mycket vanliga (forekommer hos fler é#in 1 av 10 anvéndare):
o Gradvis fordndring av 6gonfiargen genom en dkning av miangden brunt pigment i den fargade
delen av dgat (iris).

- Om du har melerad 6gonférg (blabruna, grabruna, gulbruna eller gronbruna) ar det mer
sannolikt att du ser denna fordndring &n om du har enfirgade 6gon (blaa, gria, grona eller
bruna 6gon).

- Fordandringar av din 6gonférg kan ta aratal att utvecklas dven om det normalt upptrider
inom de atta forsta behandlingsméanaderna.

- Fargforandringen kan vara permanent och kan vara mer mérkbar om du anviander
Monoprost i endast ett dga.

- Det verkar inte finnas nigra andra problem forknippade med fordndringen av dgonférg.

- Forandringen i 6gonférg fortsitter inte efter avslutad behandling med Monoprost.

o Roda 6gon.

o Ogonirritation (en brinnande kinsla, kiinsla av grynighet, kldda, sveda eller en kiinsla av att ha
nagot frimmande foremal i dgat).
o Gradvis fordndring av 6gonfransar vid det behandlade 6gat och de fina harstrana runt det

behandlade 6gat, mestadels sett hos individer av japanskt ursprung. Dessa fordndringar omfattar
Okning av fargen (formorkning), lingd, tjocklek och antal 6gonfransar.

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvéndare):
o Irritation eller skada pé ytan av dgat, 6gonlocksinflammation (blefarit), gonsmarta, ljuskénslighet
(fotofobi), inflammation i 6gats bindhinna (konjunktivit).

Mindre vanliga (fore kommer hos upp till 1 av 100 anvindare):

o Svullna 6gonlock, torra 6gon, inflammation eller irritation pa ytan av dgat (keratit), dimsyn,
inflammation i den firgade hinnan av 6gat (uveit), svullnad av nédthinnan (makulirt 6dem).

o Hudutslag.

o Kaérlkramp (angina pectoris) och medvetenhet om hjartrytmen (hjartklappning).

o Astma, andndd (dyspné).

o Brostsmarta.

o Huvudvirk, yrsel.

o Muskel- och ledvérk.

o [llaméende, krékning.

Sillsynta (forekommer hos upp till 1 av 1000 anvindare):

o Inflammation i iris (irit), symtom pa svullnad eller skada pa ogats yta, svullnad runt 6gonen
(periorbitalt 6dem) inatvixande dgonfransar eller en extra rad av 6gonfransar, vatskefyllt omrade
inom det fargade omradet av dgat (iriscysta).

o Hudutslag pa 6gonlock, morkfargning av huden pa 6gonlocken.

o Forvérrade astmasymtom.

o Svar klada i huden.

o Utveckling av en 6goninfektion orsakad av herpes simplex-virus (HSV).
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Mycket sillsynta (forekommer hos upp till 1 av 10000 anviindare):
o Forvérrad kiarlkramp (angina pectoris) hos patienter som dven har hjartsjukdom, insjunkna dgon
(férdjupning av 6gonfaran).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

I Finland

Webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

I Sverige

Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5.  Hur Monoprost ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen, pasen och endosbehallaren efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Efter att pdsen Oppnats: Anvind endosbehallarna inom 10 dagar.

Kassera 6ppnad endosbehéllare och eventuellt kvarbliven 16sning omedelbart efter forsta anvéandning.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehaill och 6vriga upplys ningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr latanoprost.

- En ml I6sning innehaller 50 mikrogram latanoprost.

- Ovriga innehdllsimnen 4r makrogolglycerolhydroxistearat 40, sorbitol, karbomer 974P, makrogol
4000, dinatriumedetat, natriumhydroxid (for pH-justering), vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Monoprost 6gondroppar, 16sning i endosbehéllare dr en svagt gul, parlemorskimrande 16sning, utan
konserveringsmedel, forpackad i pasar om 5 eller 10 endosbehallare.
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Varje endosbehallare innehaller 0,2 ml.
Forpackningsstorlekar: Kartonger med pasar om 5 (1 x 5), 10 (2 x 5), 10 (1 x 10), 30 (6 x 5),
30 (3 x 10), 90 (18 x 5) eller 90 (9 x 10) endosbehéllare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Frankrike

Tillverkare

Excelvision

27, Rue de la Lombardiére
Zila Lombardiére

07100 Annonay

Frankrike

Eller

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike

Eller

Laboratoire Unither
1 rue de I’ Arquerie
50200 Coutances
Frankrike

I Finland:
Lokal foretriadare: )
Théa Nordic AB, Storgatan 55, 70363 Orebro, Sverige. Tel. 040 3513 114

Denna bipacksedel éndrades senast 12.12.2023

Ytterligare information om detta likemedel finns pd Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradets (Fimeas) hemsida (www.fimea.fi) och pa4 Likemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.
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