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Pisomna informéacia pre pouZivatela
MONOPOST 50 mikrogramov/ml o¢na roztokova instilacia
latanoprost

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MONOPOST a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete MONOPOST
Ako pouzivat MONOPOST

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MONOPOST

Obsah balenia a d’alsie informacie

SuhkrwdE

1. Co je MONOPOST a na &o sa pouZiva

MONOPOST patri do skupiny liekov znamych ako prostaglandiny. Znizuje tlak v oku zvySenim
prirodzeného odtoku tekutiny z oka do krvného obehu.

MONOPOST sa pouziva na lie¢bu glaukému s otvorenym uhlom a na o¢nu hypertenziu
u dospelych. Oba tieto stavy su spojené so zvysSenim tlaku vo vasom oku a mézu ovplyvnit’ vas zrak.

MONOPOST je ocna instilacia bez konzervacnych latok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete MONOPOST

Nepouzivajte MONOPOST
o ak ste alergicky (precitliveny) na latanoprost alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru predtym, ako za¢nete pouzivat’

MONOPOST, a ak si myslite, ze nasledujuce sa vas tyka:

ak mate podstapit’ alebo ste mali o¢ny chirurgicky zakrok (vratane chirurgie Sedého zakalu),

ak mate problémy s ocami (ako bolest’ oka, podrazdenie alebo zapal, zahmlené videnie),

ak mate tazku astmu alebo ked’ vasa astma nie je dostatocne kontrolovana,

ak nosite kontaktné SoSovky. Mozete aj nad’alej pouzivat MONOPOST, ale postupujte podla

pokynov pre nositel'ov kontaktnych SoSoviek v Casti 3.

o ak ste trpeli alebo v sucasnosti trpite virusovou infekciou oka zapri¢inenou virusom herpes
simplex (HSV).

Deti
Nedavajte tento liek detom mlads$im ako 18 rokov. MONOPOST nebol skiimany u tejto populacie.
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Iné lieky a MONOPOST
MONOPOST moéze reagovat’ s inymi lieckmi. AK teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i
prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Nepouzivajte MONOPOST, ak ste tehotna alebo dojcite.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ked’ pouzivate MONOPOST, moZete mat’ na kratky ¢as zahmlené videnie. Ak sa u vas tak stane,
neved’te vozidla a neobsluhujte néstroje a stroje, kym sa vase videnie znova nevyjasni.

Délezité informacie o niektorych zlozkach lieku MONOPOST
MONOPOST obsahuje hydroxystearoylmakrogol-glycerol (pochadzajuci z ricinového oleja), ktory
moze vyvolat’ kozné reakcie.

3. Ako pouzivatt MONOPOST

Zvycajna davka

o Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to U svojho lekara alebo lekarnika.

o Odportcana davka pre dospelych (vratane starSich osob) je jedna kvapka raz denne do
postihnutého oka (oc¢i). Najvhodnejsi Cas je vecer.

o Nepouzivajte MONOPOST viackrat ako raz denne, pretoze ti€innost’ lieCby moze byt znizen4,
ak si liek budete podavat’ Castejsie.

o Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii alebo ako vam
povedal vas lekar, pokial’ vam nepovie, aby ste prestali. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

o Tento liek je o¢na roztokova instilacia bez obsahu konzervaénych latok. Nedovol'te, aby $picka
flasti¢ky prisla do kontaktu s okom alebo s miestami v okoli oka. M6zu sa na tiu dostat’
baktérie, ktoré mozu spdsobit’ infekcie oka veduce k zavaznému poskodeniu oka, dokonca az k
strate zraku. Aby ste predisli znecCisteniu flasticky, Spicku flasticky drzte mimo akéhokol'vek
povrchu.

Nositelia kontaktnych SoSoviek
Ak nosite kontaktné SoSovky, musia sa pred pouzitim MONOPOSTU vybrat’. Po pouziti
MONOPOSTu musite pockat’ 15 mintt, kym vratite kontaktné SoSovky naspat’.

Pokvny na pouzitie

Je dolezité, aby ste pri prvom pouziti tohto lieku dodrzali nasledujuce pokyny:

<+, @ Pred prvym pouzitim lieku:
> - Skontrolujte, ¢i je uzaver indikujici prvé otvorenie

@/ neporuseny. Flasticku potom otvorte pevnym odskrutkovanim

~ uzaveru indikujuceho prvé otvorenie.
- Dokladne si umyte ruky a odstraite uzaver zo Spicky flasticky.
Pre aktivaciu mechanizmu pumpicky stlacte flasti¢cku otocenu

== hore dnom niekol’ko kriat, kym sa neobjavi prva kvapka._Tento
postup sa vykonava len pri prvom pouZiti a nie je potrebny pri
d’alSich podavaniach.
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1. Pred kazdym pouzitim si dokladne umyte ruky a zo Spicky flasticky
odstraite uzaver. Zabrante akémukol'vek kontaktu $picky flasticky
S prstami na rukéach.

2. Polozte palec na usko v hornej ¢asti fl'asticky a ukazovak na spodnu
Cast’ fTasticky. Potom na druhé usko v spodne;j Casti flasticky
polozte aj prostrednik. Flasticku drzte oto¢ent hore dnom.

3. Na pouzitie instilacie zakloiite hlavu mierne dozadu a kvapkadlo
flasticky drzte kolmo nad svojim okom. Ukazovakom druhej ruky
si mierne odtiahnite spodné o¢né viecko. Vytvoreny priestor sa
nazyva spodny spojovkovy vak. Zabrante kontaktu Spicky fl'asticky
S vasimi prstami na ruke alebo oc¢ami.

Kvapku podate do spodného spojovkového vaku postihnutého oka
(postihnutych oci) tak, Ze kratko a silno zatlacite na fl'asticku.
Vd’aka automatickému davkovaniu sa pri kazdom stlaceni
pumpicky uvolni kvapka.

Ked’ sa kvapka neuvol’nila zPahka potraste fPastickou, aby doslo k odstraneniu prebyto¢ného
roztoku zo Spicky fl'asticky. Potom opakujte krok 3.

y— \ 4. Na 1 minutu zatvorte o¢né viecka a prstom zatlacte na vnutorny kut
) oka v blizkosti vasho nosa. Tymto mozete predist’ tomu, aby sa liek
dostal do ostatnych casti tela.
=_o

5. Okamzite po pouziti zatvorte Spi¢ku fTasticky uzaverom.

AK pouzivate MONOPOST s inymi o¢nymi kvapkami
Pockajte aspon 5 mintit medzi pouzitim MONOPOSTu a inych o¢nych instilacii.

Ak pouzijete viac MONOPOSTu ako mate:
Ak ste nakvapkali prili§ vel'a kvapiek do oka, moze to viest' k miernemu podrazdeniu oka a vase o¢i
mozu slzit’ a sCervenat’. Toto by malo prejst’, ale ak vas to znepokojuje, porad’te sa s vasim lekarom.

Kontaktujte ¢o najskor svojho lekara, ak ndhodne prehltnete MONOPOST.

Ak zabudnete pouzitt MONOPOST
Pokracujte obvyklou davkou v obvyklom c¢ase. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku. Povedzte to vaSmu lekarovi, lekarnikovi, ak nie ste si nie¢im isty.

Ak prestanete pouzivat® MONOPOST
Povedzte svojmu lekarovi, ked’ cheete prestat’ pouzivat MONOPOST.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, alebo
lekarnika, alebo zdravotnej sestry.
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4.

Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri pouziti liecku Monopost st zname nasledovné vedl'ajsie ucinky:

Velmi ¢asté: vyskytuji sa u viac ako 1 z 10 osob:

Postupna zmena farby oka zvySenim mnozstva hnedého pigmentu vo farebnej Casti oka znamej

ako duhovka.

- Ked mate zmiesanu farbu o¢i (modro-hneda, Sedo-hneda, zlto-hneda alebo zeleno-hneda)
pravdepodobne budete viac vidiet’ tito zmenu, ako ked’ mate o¢i jednej farby (modré, Sedé,
zelené alebo hnedé oci).

- Moze trvat’ niekol’ko rokov, kym sa vyvinie zmena farby vasSich o¢i, hoci je spravidla
vidite'na do 8 mesiacov od zacatia lieCby.

- Zmena farby moze byt trvald a moze byt’ zretel'nejsia, ked’ pouzivate MONOPOST len na
jedno oko.

- Zdasa, ze neboli Ziadne problémy spojené so zmenou farby oci.

- Po ukonceni liecby MONOPOSTom zmena farby o¢i nepokracuje.

Scervenanie oka.

Podrazdenie oka (pocit palenia, pocit piesku v o¢iach, svrbenie, pichanie alebo pocit cudzieho

telesa v oku).

Postupna zmena oénych rias na lieSenom oku a jemnych chipkov okolo lie¢eného oka,

pozorovatel'né predovsetkym u l'udi japonského povodu. Tieto zmeny zahinaji zvyraznenie

farby (stmavnutie), dizky, hribky a poétu vasich rias.

Casté: vyskytujii sa u menej ako 1z 10 oséb:

Podrazdenie alebo narusenie povrchu oka, zapal o¢ného viecka (blefaritida), bolest’ oka,
svetloplachost (fotofobia), konjunktivitida (zapal spojoviek).

Menej ¢asté: vyskytuju sa u menej ako 1 zo 100 osob:

Opuch o¢ného viecka, suché oko, zapal alebo podrazdenie povrchu oka (keratitida), rozmazané
videnie, zapal farebnej Casti oka (uveitida), opuch sietnice (makularny edém).

Kozna vyrazka.

Bolest” hrudnika (angina pectoris), busenie srdca (palpitacie)

Astma, skratenie dychu (dyspnoe).

Bolest” hrudnika.

Bolest hlavy, zavraty.

Bolest’ svalov, kibov.

Nevolnost’, zvracanie.

Zriedkavé: vyskytuji sa u menej ako 1 z 1000 osdb:

Zapal duhovky - farebnej Casti oka (iritida), , priznaky opuchu alebo poskriabania/poskodenia
povrchu oka, opuch okolo oka (periorbitalny edém), zle nasmerované riasy alebo riadok rias
navyse, vyplnenie farebnej Casti oka tekutinou (duhovkova cysta).

Kozné reakcie na o¢nych viec¢kach, stmavnutie pokozky o¢nych viecok.

ZhorSenie astmy.

Silné svrbenie pokozky.

Rozvoj virusovej infekcie oka spdsobenej virusom herpes simplex (HSV).
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VePmi zriedkavé: vyskytuju sa u menej ako 1 z 10 000 osob:

o Zhor3enie anginy pectoris u pacientov s ochorenim srdca, vzhl'ad vpadnutého oka (prehibenie
ocnych vrasok).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

V Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavatt MONOPOST

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a flasticke. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pred prvym otvorenim: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Po prvom otvoreni: MONOPOST mozno pouzivat maximalne 1 mesiac pre flasticku s obsahom

2,5 ml a maximalne 3 mesiace pre flasticku s obsahom 6 ml, bez Ziadnych zvlastnych podmienok na
uchovéavanie.

Napiste si datum prvého otvorenia na skatul’ku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co MONOPOST obsahuje

Liecivo je latanoprost.
1 ml oénej roztokovej instilacie obsahuje 50 mikrogramov latanoprostu.

Dalsie zlozky st: hydroxystearoylmakrogol-glycerol 40, sorbitol, karbomér 974P, makrogol 4000,
edetat disodny, hydroxid sodny (na Gpravu pH), voda na injekciu.

Ako vyzera MONOPOST a obsah balenia
MONOPOST je slabo zIty a opalizujuci roztok bez konzerva¢nych latok.

MONOPOST je dostupny v nasledujucich velkostiach balenia:

e 2.5 ml viacdavkova flasticka (minimalne 70 kvapiek bez obsahu konzervacnej latky) pre
mesacénu liebu, vratane pumpicky vybavenej Easygrip pomocnym systémom s ergonomickou
podporou.

e 6 ml viacdavkova fTasticka (minimalne 190 kvapiek bez obsahu konzervacnej latky) pre
trojmesacnu liecbu, vratane pumpicky vybavenej Easygrip pomocnym systémom
s ergonomickou podporou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii
LABORATOIRES THEA

12 RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCUZSKO

Vyrobca:

DELPHARM TOURS

RUE PAUL LANGEVIN

37170 CHAMBRAY-LES-TOURS
FRANCUZSKO

alebo
LABORATOIRES THEA
12 RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCUZSKO

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Monoprost Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Dansko, Finsko, Francﬁzskvo, Nemeckq, Grécko,
Island, Taliansko, Luxembursko, Holandsko, Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Spanielsko, Svédsko

Monopost Rakuisko, Ceské republika, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.



