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Pisomna informacia pre pouzivatela

MONOPOST 50 mikrogramov/ml
o¢na roztokova instilacia v jednodavkovom obale

latanoprost

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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 vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u€inkov, 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

SOk~ wnE

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 liecbu glaukomu s otvorenym uhlom a na o¢ni hypertenziu. Oba tieto
stavy su spojené so zvysenim tlaku vo vasom oku a mézu ovplyvnit’ vas zrak.

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 pouZzivat’

MONOPOST a myslite si, ze nasledujuce sa vas tyka:

ak mate podstapit’ alebo ste mali o¢ny chirurgicky zakrok (vratane operacie 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 podl'a

pokynov pre nositel'ov kontaktnych SoSoviek v Casti 3.

o ak ste mali alebo v sucasnosti mate virusovt infekciu oka zapri¢inenu virusom herpes simplex
(HSV).

Deti
MONOPOST nebol skimany u deti (do 18 rokov).
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Iné lieky a MONOPOST
MONOPOST moze reagovat’ s inymi lickmi. Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, resp.
budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

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, moZzete mat’ na kratky ¢as zahmlené videnie. Ak sa vam to stane,
neved’te vozidla a neobsluhujte néstroje a stroje, kym sa vase videnie znova nevyjasni.

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

3. Ako pouzivatt MONOPOST

Zvycajna davka

o Vzdy pouZivajte MONOPOST presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim 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 MONOPOST presne tak, ako je to uvedené v tejto informacii pre pouzivatel'a
alebo ako vam povedal vas lekar, kym vam nepovie, aby ste prestali. Ak nie ste si nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Nositelia kontaktnych SoSoviek
Ak nosite kontaktné SoSovky, musite ich pred pouzitim MONOPOSTU vybrat’. Po pouziti
MONOPOSTU musite pockat’ 15 minut, kym vlozite kontaktné SoSovky naspét’.

Navod na pouZzitie

Kvapky sa dodéavaju v jednodavkovych obaloch. Roztok z jedného jednodavkového obalu
MONOPOSTU ma byt’ po otvoreni okamzite pouzity na podanie do postihnutého oka/oci. Pretoze
sterilita nemdze byt zachovana, ked’ je jednodavkovy obal otvoreny, pred kazdym pouzitim sa musi
otvorit’ novy obal a hned’ po pouziti ma byt zlikvidovany.

Pri pouziti kvapiek, prosim, postupujte podla tychto pokynov:

1. Umyte si ruky a pohodlne sa posad’te alebo postavte.

2. Otvorte vrecko. Zapiste si datum prvého otvorenia na vrecko.
3. Odlomte jeden jednodavkovy obal zo stripu.
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4. Otocenim otvorte hornt ¢ast’ jednodavkového obalu podla obrazku. Po otvoreni obalu sa
nedotykajte hrotu.

.

Prstom jemne stiahnite dolné viecko postihnutého oka.
Priblizte koniec jednodavkového obalu blizko k vasmu oku, ale tak, aby sa nedotkol oka.

7. Jemne stlacte jednodavkovy obal, aby sa do vasho oka dostala len jedna kvapka, potom uvolnite
spodné viecko.

o o

9. Ak vam to lekar povedal, postup opakujte aj pre druhé oko. Kazdy jednodavkovy obal obsahuje
dostato¢ne mnozstvo roztoku pre obe oci.

10. Po pouziti zlikvidujte jednodavkovy obal. Neuchovavajte ho na d’al$ie pouzitie. Ked’ze po
otvoreni jednotlivého jednodavkového obalu nie je mozné zachovat’ sterilitu, pred kazdym
pouzitim sa musi otvorit’ novy obal.

AK pouzivate MONOPOST s inymi oénymi kvapkami
Pockajte aspon 5 minit medzi pouzitim MONOPOSTU a inych o¢nych kvapiek.
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Ak pouzijete viac MONOPOSTU ako mate:

Ak ste nakvapkali prili§ vela kvapiek do oka, mébze to viest' k miernemu podrazdeniu oka a vase o¢i
mozu slzit’ a sCervenat’. Tento stav je prechodny, ale ak vas znepokojuje, porad’te sa so svojim
lekéarom.

Kontaktujte o najskor svojho lekara, ak nahodne prehltnete MONOPOST.

Ak zabudnete pouzit MONOPOST
Pokracujte obvyklou davkou v obvyklom Case. Nepouzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku. AK si nie ste nie¢im isty, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak prestanete pouzivat MONOPOST
Povedzte svojmu lekarovi, ked’ chcete prestat’ pouzivatt MONOPOST.

Ak mate d’alsie otazky tykajtce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzitit MONOPOSTU st zname nasledovné vedl'ajsie ucinky:

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb:

o 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).

- Modze trvat’ niekol’ko rokov, kym do6jde k zmene farby vasich o¢i, hoci je spravidla
vidite'na do 8 mesiacov od zacatia lieCby.

- Zmena farby moze byt trvala a moze byt zretel'nejsia, ked” pouzivate MONOPOST len do
jedného oka.

- Nepredpokladaju sa ziadne problémy spojené so zmenou farby oci.

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

o Sc¢ervenenie oka.

o Podrazdenie oka (pocit palenia, pocit piesku v o¢iach, svrbenie, pichanie alebo pocit cudzieho
telesa v oku).

o Postupna zmena oénych rias na lieSenom oku a jemnych chipkov okolo lie¢eného oka,
pozorovatel'né predovsetkym u l'udi japonského povodu. Tieto zmeny zahifaji zvyraznenie
farby (stmavnutie), dizky, hribky a poétu vasich rias.

Casté: moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb:

o Podrazdenie alebo poskodenie povrchu oka, zapal ocného viecka (blefaritida), bolest’ oka,
svetloplachost’ (fotofobia), konjunktivitida.

Menej ¢asté: méZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb:

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

o Kozna vyrazka.

o Bolest’ hrudnika (angina pectoris), busenie srdca (palpitacie).

o Astma, skratenie dychu (dyspnoe).
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Bolest’ hrudnika.
Bolest hlavy, zavraty.
Bolest’ svalov, kibov.
Nevolnost, zvracanie.

Zriedkavé: mé6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb:

o 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 sposobenej virusom herpes simplex (HSV).

Vel'mi zriedkavé: moéZu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob:

o ZhorSenie anginy pectoris u pacientov s ochorenim srdca.
o Vzhl'ad vpadnutého oka (prehibenie oénych vrasok).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

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

V Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete 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, vrecku a na
jednodavkovom obale. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Po prvom otvoreni vrecka: jednodavkové obaly sa maju pouzit’ do 10 dni.

Po prvom otvoreni jednodavkového obalu: okamzite pouzite a jednodavkovy obal po pouziti
zlikvidujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu 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,
edetan disodny, hydroxid sodny (na tipravu pH), voda na injekcie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera MONOPOST a obsah balenia

Tento liek sa dodava v podobe o¢nych kvapiek v jednodavkovom obale. Roztok je svetlozlty
a opalizujuci bez konzervaénych latok, dostupny v jednodavkovych obaloch balenych do vrecka po 5
alebo 10 kusov s obsahom 0,2 ml lieku v kazdom jednodavkovom obale.

Balenia obsahujt: 5 (1 x 5), 10 (2 x 5), 10 (1 x 10), 30 (6 x 5), 30 (3 x 10), 90 (18 x 5) alebo 90 (9 x
10) jednodavkovych obalov.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii
LABORATOIRES THEA

12 RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCUZSKO

Vyrobca:

EXCELVISION

27, RUE DE LA LOMBARDIERE
Z1 LA LOMBARDIERE

07100 ANNONAY
FRANCUZSKO

alebo

LABORATOIRES THEA

12 RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCUZSKO

alebo

LABORATOIRES UNITHER
1 rue de I’ Arquerie

50200 Coutances
FRANCUZSKO

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

Monoprost Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Dansko, Estonsko, Finsko, Francuzsko,
Nemecko, Grécko, Island, Taliansko, Loty$sko, Luxembursko, Holandsko,
Noérsko, Pol'sko, Portugalsko, Spanielsko, Svédsko

Monopost Unidose ~ Irsko

Monopost Raksko, Ceska republika, Litva, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko,
Velka Britania
MONOPRO Estonsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.



