Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille
Monoprost 50 mikrogramma/ml silmétipat, liuos
latanoprosti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kayttamisen, silla

se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kidnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmai ladke on madritty 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. Tdméa koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Monoprost on ja mihin sitd kdytetdan

Mitéd sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytdt Monoprost-silmétippoja
Miten Monoprost-siimétippoja kédytetdian

Mahdolliset haittavaikutukset

Monoprost-silmétippojen séilyttdiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Mitid Monoprost on ja mihin siti kiyte tiéin

Monoprost kuuluu lidkeaineryhmédn nimeltd prostaglandiinit. Se alentaa silminpainetta lisaamalla
silmén sisdlld olevan nesteen luonnollista siirtymisté verenkiertoon.

Monoprost-silmétipoilla hoidetaan avokulmaglaukoomaa ja kohonnutta silménpaine tta aikuisilla.
Néissd molemmissa sairauksissa simédnpaine kohoaa, mikéd voi vahitellen vaikuttaa ndkokykyyn.

Monoprost-silmétipat eivit sisdlld sdilytysaineita.

Latanoprostia, jota Monoprost-silmatipat sisdltdvat, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Monoprost-silmétippoja

Ali kiiytd Monoprost-silméitippoja
o jos olet allerginen (yliherkkd) latanoprostille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytdt Monoprost-
silmétippoja, jos epdilet jonkin seuraavista koskevan sinua:

o jos olet menossa silméleikkaukseen tai olet ollut siméleikkauksessa (kaihileikkaus mukaan lukien)
o jos sinulla on silmivaivoja (esim. simdkipua, sima-arsytysti tai -tulehdus, ndon himértymista)

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



o jos kaytit piilolinssejd. Voit silti kiyttdd Monoprost-siimétippoja, mutta noudata kohdassa 3
annettuja ohjeita piilolinssien kaytosta
o jos sinulla on ollut tai on parhaillaan herpes simplex -viruksen aiheuttama silmén virusinfektio.

Lapset
Ali kiiyti titi Fiketti alle 18-vuotiaille lapsille. Monoprost-silmétippoja ei ole tutkittu lapsilla.

Muut lidike valmisteet ja Monoprost

Monoprost-silmétipoilla saattaa olla yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa. Kerro ladkérille tai
apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

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

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Monoprost-silmétippojen kéyton aikana saattaa esiintyd naén sumenemista. Jos tillaista esintyy, dli aja
autoa dlikd kéaytd tyokaluja tai koneita ennen kuin nékdkykysi palautuu ennalleen.

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

Monoprost-silmitipat siséltivit hydrattua makrogoliglyserolirisiiniole aattia (hydrattua
polyoksietyloitua risini6ljyd), joka voi aiheuttaa ihoreaktioita.

3. Miten Monoprost-silmitippoja kiyte tiin

Tavanomainen annos

o Kaytd 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 silmian kerran
péivissd. Paras ajankohta tiputtaa tipat silmiin on iltaisin.
o Ali kiiyti Monoprost-silmitippoja useammin kuin kerran péivissi, silld hoidon teho saattaa

heikenty4, jos tiputat niitd silmiin tiheAmmin.

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

o Tamé silmétippaliuos ei sisélli siilytysainetta. Al kosketa pullon kirjelld silméé tai silmii
ympérdivad aluetta. Pullon kédrkeen voi tarttua bakteereja, jotka voivat aiheuttaa
silmdtulehduksen ja edelleen mahdollisesti vakavan silmdvaurion, jopa nd6n menetyksen.
Valmisteen likaantumisen vélttdmiseksi dl4 kosketa pullon kérjelld mihinkaan.

Piilolinssien kiyttij:it
Jos kéytit piilolinssejd, poista ne silmistd ennen Monoprost-silmétippojen tiputtamista. Voit laittaa
piilolinssit takaisin silmiin 15 minuutin kuluttua Monoprost-silméatippojen tiputtamisesta.

Kiyttoohjeet



On tirkedé, ettd noudatat seuraavia kdyttoohjeita.

<>1> @ Ennen kuin avaat pullon ensimmaiisen kerran:
/ - Varmista, etti pullon avaamattomuuden osoittava korkki on ehji. Avaa
@[ sitten pullo Kiertimiillid avaamattomuuden osoittava korkki napakas ti
auki.
- Pese kidet huolellisesti ja poista korkki pullon Kirjesti. Pida pulloa
ylosalaisin ja paina alaspiin useita kertoja, jotta pumppaus me kanis mi
= aktivoituu, kunnes ensimmiinen tippa ilmestyy nikyviin. TéAmé
toimenpide tehdiidn vain ensimmaisellid kiyttokerralla. Siti ei tarvitse
tehdi seuraavilla KiyttoKkerroilla.

1. Pese kéddet huolellisesti ennen jokaista kdyttokertaa. Poista korkki pullon
kérjestd. Viltd koskemasta sormilla pullon kérkeen.

2. Aseta peukalo pullon ylidosassa olevalle kielekkeelle ja etusormi pullon pohjaan.
Aseta sitten keskisormi pullon pohjassa olevalle kielekkeelle. Pidd pulloa
ylosalaisin.

3. Taivuta pdatdsi hiukan taaksepéin ja pidd pullon tiputuskérked kohtisuoraan
alaspidin silmési yldpuolella. Veda toisen kdden etusormella alempaa silmdluomea
hiukan alaspédin. Syntyvdd taskua kutsutaan alemmaksi sidekalvopussiksi. Vélta
koskettamasta pullon kdrjelld sormiasi tai silmdési. Tiputa tippa hoidettavan
silmédn alempaan sidekalvopussiin painamalla nope asti ja napakasti.
Automaattinen annostelumekanismi vapauttaa yhden tipan joka pumppauksella..

Jos tippa ei irtoa, ravista pulloa varovasti niin, etta tiputuskiirjessi oleva tippa irtoaa. Toista
sitten vaihe 3.

Al S \
) )._d 4. Sulje silmit ja paina sormella nendnpuoleista simidnurkkaa 1 minuutin ajan. N&in
\ estit simétippoja levidmastd muualle elimistoon.
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5. Kiinnitd korkki paikalleen heti kdyton jilkeen.

Jos kiiytit Monoprost-silmiitippoja toisen silméitippavalmisteen kanssa
Odota vihintddn 5 minuuttia Monoprost-silmitippojen ja muiden silmétippojen kayton valilla.

Jos kiiytit enemmin Monoprost-silmétippoja kuin sinun pitéisi
Jos tiputat silmddn liian monta tippaa, silmé voi drtya lievésti, vetistdd ja punoittaa. Ndiden oireiden

pitdisi hivitd, mutta jos olet huolissasi, ota yhteyttd lddkériin saadaksesi neuvoja.

Jos vahingossa nielet Monoprost-silmétippoja, ota mahdollisimman pian yhteyttd ladkariin.




Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Monoprost-silmétippoja

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

Jos lopetat Monoprost-silmétippojen kiyton
Keskustele ldédkérin kanssa, jos haluat lopettaa Monoprost-silmétippojen kdyttdmisen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytosté, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Seuraavassa on lueteltu Monoprost-silmétippojen tunnettuja haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (esiintyvit useammalla kuin 1 henkilolld 10:s ti):
o véhittdinen silméin varinmuutos, joka johtuu ruskean pigmentin lisddntymisesti silméin
vdrikalvossa (iiriksessé)

- silmien vari muuttuu todenndkdisemmin monivarisissa silmisséd (siniruskeissa, harmaa-
ruskeissa, keltaruskeissa tai vihred-ruskeissa) kuin yksivérisissé (sinisissé, harmaissa,
vihreissa tai ruskeissa) silmissa

- mahdollisiin varinmuutoksiin voi kulua vuosia, tosin tavallisesti vairinmuutos todetaan
ensimmaisten 8 hoitokuukauden kuluessa

- silmén varinmuutos voi olla pysyvé ja nikyd selvemmin, jos kiytdt Monoprost-silmétippoja
vain toiseen silméén

- silmén virimmuutokseen ei ndyttéisi hittyvan mitdédn ongelmia

- silmén virinmuutos ei etene endd Monoprost-hoidon lopettamisen jilkeen

o silmén punoitus

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

o hoidettavan silmén ripsien ja silmidd ympérdivin hennon karvoituksen vahittdinen muutos, jota
todetaan enimmakseen japanilaispotilailla. Silméripset voivat tummentua, pidentya, paksuuntua ja
tuuhentua.

Yleiset (esiintyvit enintiin 1 henkilolld 10:st):
o silmén pinnan drsytys tai vaurioituminen, silmiluiomitulehdus (blefariitti), silmékipu, valonarkuus
(fotofobia) ja simén sidekalvotulehdus (konjunktiviitti).

Melko harvinaiset (esiintyvit enintéiin 1 henkilolld 100:sta):

o silméluomien turvotus, silmien kuivuus, silmidn pinnan tulehdus tai drsytys (keratiitti), nd6n
hamirtyminen, silmén 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 (esiintyvit enintéiin 1 henkilolla 1 000:sta):

o vdrikalvotulehdus (iriitti), , silmén pinnan turvotukseen tai naarmuuntumiseen/vaurioitumiseen
viittaavat oireet, turvotus silmén ymparilld, sitmaripsien kddntyminen viirddn suuntaan tai
ylimidaridinen ripsirivi, nesteen tayttima rakkula silmén vérikalvossa (iiriskysta)

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

o herpes simplex -viruksen aiheuttaman silmétulehduksen kehittyminen.

Hyvin harvinaiset (esiintyvit enintiin 1 henkilolla 10 000:sti):
o rasitusrintakivun (angina pectoriksen) paheneminen potilailla, joilla on myo6s
sydénsairaus, kuopalla olevat siiméit (lnomivaon syveneminen).

Haittavaikutuksis ta ilmoittaminenn

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd 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

00034 Fimea

5. Monoprost-silmitippojen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kilytd titd ldkettd kotelossa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ennen ensimméistd avaamista: Sdilytd alle 25 °C.

Ensimméiisen avaamisen jilkeen: 2,5 mln pullo on kiytettdva 1 kuukauden kuluessa avaamisesta ja
6 mln pullo 3 kuukauden kuluessa avaamisesta. Tama lddke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
Kirjoita pullon avauksen paivimaara kotelon paélle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
Mitia Monoprost siséaltia

- Vaikuttava aine on latanoprosti.
Yksiml silmétippaliuosta sisdltdd 50 mikrogrammaa latanoprostia.


http://www.fimea.fi/

- Muut aineet ovat makrogoliglyserolirisiinioleaatti, hydrattu, sorbitoli, karbomeeri 974P,
makrogoli 4000, dinatriumedetaatti, natriumhydroksidi (pH:n sd4t66n), injektionesteisiin kdytettava
vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Monoprost on hieman kellertivi ja opaalinhohtoinen sdilytysaineeton liuos.

Monoprost-silmétipoista on saatavana seuraavia pakkauskokoja:

o 2,5 mln moniannospullo (vdhintddn 70 tippaa liuosta, joka ei sisilld sdilytysaineita), joka on
tarkoitettu yhden kuukauden kéyttod varten ja jossa on pumppu ja siind késittelyd helpottavilla
sormituilla varustettu Easygrip-laite.

o 6 mln moniannospullo (vahintddn 190 tippaa liuosta, joka ei sisdlld sdilytysaineita), joka on
tarkoitettu kolmen kuukauden kaytt6a varten ja jossa on pumppu ja siiné késittelyd helpottavilla
sormituilla varustettu Easygrip-laite.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

Valmistaja

DELPHARM Tours

Rue Paul Langevin

37170 Chambray les Tours
Ranska

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Ranska

Paikallinen edustaja: .
Théa Nordic AB, Storgatan 55, 70363 Orebro, Ruotsi. Puh. 040 3513 114.
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.12.2023.

Lisétietoa tdstd ladkevalmisteesta on saatavilla Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen
(Fimean) kotisivuilta www. fimea.fi.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvindaren
Monoprost 50 mikrogram/ml 6gondroppar, 16sning
latanoprost

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

inne haller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

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

Eventuella biverkningar

Hur Monoprost ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SANNANE ol o

1. Vad Monoprost ir och vad det anvinds for

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

Monoprost anvinds for att behandla tillstand som kallas 6ppenvinkelglaukom och okulér
hypertension hos vuxna. Bada dessa tillstand 4r férknippade med en dkning av trycket i 6gat, som sa
sméningom kan paverka synen.

Monoprost dr en 6gondroppslosning utan konserveringsmedel.

Latanoprost som finns i Monoprost kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du har
ytterligare fragor och o] alltid deras mnstruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Monoprost

Anvind inte Monoprost
o Om du ér allergisk (6verkénslig) mot latanoprost eller ndgot annat innehallsémne 1 detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder Monoprost om du tror att
nagot av det foljande giller dig:

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

o Om du lider av 6gonproblem (som Ogonvirk, irritation eller inflammation, dimsyn).
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. Om du har svar astma eller om din astma mnte ar vilkontrollerad.

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

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

Barn

Ge inte detta likemedel till barn under 18 &r. Monoprost har inte studerats hos denna grupp.

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

Graviditet, amning och fertilitet

Anvind inte Monoprost om du dr gravid eller ammar.

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

Korformaga och anvéindning av maskiner
Nar du anviander Monoprost kan du fa dimsyn under en kortare tid. Om detta hander dig, kor inte eller
anvind inte verktyg eller maskiner férrdn din syn blir klar igen.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel 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 likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

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. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

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

o Anvind inte Monoprost mer &dn en ging om dagen eftersom behandlingseffekten kan minskas
om det anvinds for ofta.
o Anvind alltid Monoprost exakt enligt beskrivning 1 denna bipacksedel eller enligt anvisningar frén

lakare tills likaren sdger at dig att sluta. Radfraga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om
du &r osdker.

o Detta likemedel 4r en 6gondroppslosning utan konserveringsmedel. Se till att flaskans spets inte
vidror Ogat eller omradet runt 6gat. Detta kan leda till férorening med bakterier som kan orsaka
ogoninfektioner, vilket kan leda till allvarlig 6gonskada och till och med synforlust. For att undvika
att fororena innehallet i flaskan, se till att flaskans spets inte kommer i kontakt med nagra
foremal.

Om du bér kontaktlinser
Om du anvéinder 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
Det ar viktigt att folja nedanstdende instruktioner ndr du anvénder detta likemedel:

C:?’ @ Innan du anvinder detta likemedel for forsta gingen:

/ - Se till att den forseglade korken ir obruten. Skruva bestimt
ﬁ . av den forseglade korken for att 6ppna flaskan.

- Tvitta hinderna noga och ta av korken frin flaskans spets.
Hall flaskan upp och ner och tryck ner flera ginger, for att
aktivera pumpmekanis men, tills den forsta droppen syns.

= Detta giller endast vid den allra forsta anvéndningen och ér

inte nodvandigt for de kommande anvindningarna.

1. Innan varje anvindning, tvéitta hinderna noga och ta sedan av korken.
Undvik att vidréra flaskans spets med fingrarna.

2. Placera tummen pa fliken pa toppen av flaskan och pekfingret pa
botten av flaskan. Placera sedan ocksé langfingret pa den andra fliken
vid botten av flaskan. Hall flaskan upp och ner.

3. For att anvinda, luta huvudet bakat en aning och hall flaskan lodrétt
ovanfor 6gat. Med den andra handens pekfinger, dra litt ner det
undre dgonlocket. Det skapade utrymmet kallas for den nedre
konjunktivalsdcken. Undvik att vidrora flaskans spets med fingrarna
eller 6gonen.

For att applicera en droppe 1 nedre konjunktivalsécken i det
paverkade 6gat/6gonen, tryck snabbt och bestimt. Tack vare
automatisk dosering frigbrs exakt en droppe vid varje pumpning.

Om ingen droppe kommer, skaka forsiktigt flaskan for att ta bort 6verblivna droppar frin
flaskspetsen. I det hir fallet upprepas steg 3.

gt ‘\ 4. Stéing 6gonlocken och tryck pa den inre 6gonvran, néra ndsan, med
' fingret 1 1 minut. Detta bidrar till att férhindra att 6gondropparna sprids 1
; resten av kroppen.

5. Sétt tillbaka korken pa flaskan omedelbart efter anvandning.

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

Om du har anvint for stor mingd av Monoprost
Om du tillsétter for manga droppar i 6gat kan du kdnna viss littare irritation i 6gat och dina 6gon kan
taras och bli roda, detta borde g& Gver, men om du dr orolig, kontakta likare for radgivning.




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

Om du fatt i dig for stor midngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
beddémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Monoprost
Fortsétt med den vanliga doseringen nér det dr dags for nésta dos. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos. Om du &r osdker, kontakta likare eller apotekspersonal for radgivning.

Om du slutar att anvinda 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 sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte f&
dem.

Foljande &r kénda biverkningar vid anvindning av Monoprost:

Mycket vanliga (forekommer hos fler éin 1 av 10 anvéndare):
o Gradvis fordndring av 6gonfiargen genom en 6kning av mdngden brunt pigment i den fargade
delen av ogat (iris).

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

- Foréndringar av din 6gonfarg kan ta &ratal att utvecklas dven om det normalt upptréder
inom de atta forsta behandlingsménaderna.

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

- Det verkar inte finnas ndgra 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, kéinsla av grynighet, kldda, sveda eller en kiinsla av att ha
nagot frimmande foreméal i 6gat).

o Gradvis fordndring av 6gonfransar vid det behandlade 6gat och de fina harstrana runt det

behandlade dgat, 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 anvindare):
o Irritation eller skada pa ytan av 6gat, 6gonlocksinflammation (blefarit), 6gonsmarta, ljuskinslighet
(fotofobi) och inflammation i 6gats bindhinna (konjunktivit).

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

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

o Hudutslag.

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

o Astma, andndd (dyspné).

. Brostsmarta.
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o Huvudvirk, yrsel.
o Muskel- och ledvark.
o Illamaende, krakning.

Séllsynta (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) indtvixande dgonfransar eller en extra rad av dgonfransar, vitskefyllt omrade
inom det fargade omradet av dgat (iriscysta).

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

. Forvirrade astmasymtom.
o Svar klada i huden.
o Utveckling av en 6goninfektion orsakad av herpes simplex-virus (HSV).

Mycket sillsynta (fore kommer hos upp till 1 av 10000 anvéindare):
o Forvirrad kirlkramp (angina pectoris) hos patienter som dven har hjirtsjukdom, insjunkna 6gon
(fordjupning av 6gonfaran).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5.  Hur Monoprost ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pd ytterkartongen och flaskan efter EXP. Utgadngsdatumet
ar den sista dagen i angiven méanad.

Innan Oppnandet av flaskan: Forvaras vid hogst 25 °C.

Efter 6ppnandet av flaskan: Monoprost kan anvidndas i upp till 1 manad for 2,5 ml flaska och i upp till
3 manader for 6 ml flaska, utan sirskilda forvaringsforhallanden.
Skriv datumet for forsta dppnandet pa ytterkartongen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
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6.  Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehélls deklaration
Den aktiva substansen dr latanoprost.
1 ml I6sning innehéller 50 mikrogram latanoprost.

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Monoprost dr en svagt gul och parlemorskimrande 16sning, utan konserveringsmedel.

Monoprost finns i foljande forpackningsstorlekar:

e 2.5 ml flerdosflaska (minst 70 droppar utan konserveringsmedel), for 1 manads behandling, med
en pump utrustad med en Easygrip enhet med ergonomiska stod.

e 6 ml flerdosflaska (minst 190 droppar utan konserveringsmedel), for 3 manaders behandling, med
en pump utrustad med en Easygrip enhet med ergonomiska stod.

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

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Laboratoires THEA
12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike

Tillverkare
DELPHARM Tours

Rue Paul Langevin

37170 Chambray les Tours
Frankrike

Laboratoires THEA
12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike

Lokal foretridare:

Théa Nordic AB, Storgatan 55, 70363 Orebro, Sverige. Tel. 019-333780 (Sverige) / tel. 040 3513 114
(Finland)

Denna bipacksedel édndrades senast i Finland 11.12.2023, i Sverige

Detaljerad information om detta likemedel finns pd Likemedelsverkets hemsida
(www.lakemedelsverket.se), Fimeas webbplats (www.fimea.fi).

12



