Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
MONOPROST, 50 mikrograméw/ml, krople do oczu, roztwér w pojemniku jednodawkowym
Latanoprostum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza prowadzacego, farmaceuty Iub
pielegniarki.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek MONOPROST i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku MONOPROST
Jak stosowac lek MONOPROST

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek MONOPROST

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN

1. CO TO JEST LEK MONOPROST I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

MONOPROST nalezy do grupy lekéw znanych jako prostaglandyny. Lek obniza ci$nienie w galce
ocznej poprzez zwigkszenie naturalnego odptywu cieczy wodnistej z oka do krwioobiegu.

Lek MONOPROST jest stosowany w leczeniu choroby okreslanej jako jaskra otwartego kata oraz
stanu okres$lanego jako nadciSnienie wewnatrzgalkowe. Obydwa stany zwigzane sg z podwyzszonym
ci$nieniem wewnatrzgatkowym i moga wptywac na jakos¢ widzenia.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU MONOPROST

Kiedy nie stosowa¢ leku Monoprost:

e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na latonoprost lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e Jesli pacjentka jest w ciazy lub probuje zajs¢ w ciazeg.

e Jesli pacjentka karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku MONOPROST nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki, jesli ktorykolwiek z nastepujacych przypadkéw dotyczy pacjenta:

e Jesli pacjent przebyt operacje oczu (w tym operacje za¢my) lub jest ona zaplanowana.

e Jesli pacjent ma problemy z oczami (jak bdl oczu, zapalenie lub podraznienie oczu, nieostre
widzenie).

e Jesli u pacjenta stwierdzono suchos¢ oczu.

e Jesli pacjent ma ciezka lub niekontrolowang astmg.

o Jesli pacjent uzywa soczewek kontaktowych. Mozna wowczas stosowaé lek MONOPROST, ale
nalezy postgpowac zgodnie z instrukcja dla 0oso6b uzywajacych soczewek kontaktowych podang
w punkcie 3.



e Jesli u pacjenta wystepowala lub wystepuje infekcja wirusowa oka spowodowana przez wirus
Herpes simplex (HSV).

Dzieci
Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku MONOPROST u dzieci (w wieku ponizej
18 lat).

MONOPROST a inne leki

MONOPROST moze oddzialywaé z innymi lekami. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu lub
farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersig

Nie stosowac¢ leku MONOPROST w czasie cigzy lub karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku MONOPROST moze wystgpi¢ krotkotrwate niewyrazne widzenie. Jesli
wystapia takie zaburzenia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac narzedzi lub maszyn do
czasu ustgpienia objawow.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku MONOPROST
MONOPROST zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian 40 (pochodzacy z oleju rycynowego),
ktoéry moze powodowac reakcje skorne.

3. JAK STOSOWAC LEK MONOPROST

Zazwyczaj stosowana dawka

e Lek Monoprost nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego. W razie
watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

e Zwykle zalecana dawka dla os6b dorostych (w tym pacjentow w podesztym wieku) to 1 kropla do
chorego oka (oczu) raz na dobe. Najlepsza porg do zakroplenia leku jest wieczor.

e Nie nalezy stosowa¢ leku MONOPROST cze$ciej niz raz na dobe, gdyz czestsze stosowanie moze
zmniejszy¢ skutecznosc¢ leczenia.

e Lek MONOPROST nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w ulotce dla pacjenta
lub wedlug zalecen lekarza, tak dtugo, az lekarz nie zaleci przerwania leczenia. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Osoby stosujgce soczewki kontaktowe

Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe, nalezy je wyjac przed zastosowaniem leku MONOPROST. Po
zastosowaniu leku MONOPROST nalezy odczeka¢ 15 minut przed zatozeniem soczewek
kontaktowych.

Instrukcja stosowania

Krople sg dostarczane w pojemnikach jednodawkowych. Roztwor z jednego pojemnika
jednodawkowego leku MONOPROST musi by¢ zastosowany natychmiast po otwarciu przez podanie
do chorego oka (oczu). Poniewaz nie mozna utrzymac sterylnosci roztworu po otwarciu pojemnika
jednodawkowego, przed kazdym uzyciem musi by¢ otwarty nowy pojemnik jednodawkowy i nalezy
go usung¢ natychmiast po podaniu leku.

Aby podac¢ krople nalezy postepowac zgodnie z instrukcja:

1. Umy¢ rece, stana¢ wygodnie lub usigsé.
2. Delikatnie odchyli¢ palcem dolng powieke chorego oka.
3. Umiesci¢ koncowke pojemnika jednodawkowego blisko oka, ale nie dotykajac powierzchni oka.



4. Nacisng¢ delikatnie pojemnik jednodawkowy, aby do oka wpadta jedna kropla, nastepnie nalezy
pusci¢ dolng powiekg.
(23334}

5. Zamkng¢ oko i ucisng¢ palcem wewnetrzny kacik oka u nasady nosa i przytrzymacé przez 1 minute,
majac zamkniete oczy.
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6. Powtorzy¢ czynnosci dla drugiego oka, jezeli lekarz tak zaleci.
7. Wyrzuci¢ pojemnik jednodawkowy po zastosowaniu. Nie przechowywac¢ w celu ponownego
uzycia.

Stosowanie leku MONOPROST z innymi kroplami do oczu
Jezeli stosowane sg inne krople do oczu, nalezy je poda¢ po co najmniej S-minutowej przerwie od
podania leku MONOPROST.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku MONOPROST

W przypadku podania wigkszej ilosci kropli do oczu u pacjenta moze doj$¢ do umiarkowanego
podraznienia oczu z zaczerwienieniem i tzawieniem. Objawy te powinny ustgpié, ale jesli pacjent jest
zaniepokojony, powinien skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym w celu uzyskania porady.

Jezeli dojdzie do przypadkowego potknigcia leku Monoprost, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku MONOPROST
Dawke nalezy przyjac¢ o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki. W przypadku watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku MONOPROST

W razie zamiaru zaprzestania stosowania leku Monoprost, nalezy zwrocic si¢ do lekarza
prowadzacego.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto: moga wystepowacé czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
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e Stopniowa zmiana koloru oka spowodowana zwickszeniem stezenia kolorowego pigmentu
w kolorowej czgsci oka zwanej teczowka.
- Takie dziatanie jest czgsciej obserwowane u pacjentow o teczowkach koloru mieszanego
(niebiesko-brazowych, szaro-brazowych, zéttobrazowych lub zielono-brazowych) niz
u pacjentow z jednorodnym zabarwieniem oczu (niebieskim, szarym, zielonym lub
brazowym).
- Zmiana koloru oczu moze trwac¢ latami, ale zwykle jest juz widoczna w ciagu 8 miesiecy
leczenia.
- Zmiana koloru oczu moze by¢ trwata i moze by¢ bardziej widoczna w przypadku podawania
leku MONOPROST tylko do jednego oka.
- Nie stwierdzono zadnych dolegliwos$ci towarzyszacych zmianie koloru teczowki.
- Zmiany koloru teczowki ustepuja po zaprzestaniu stosowania leku MONOPROST.
e Zaczerwienienie oczu.
e Podraznienia oczu (uczucie pieczenia, chropowatosci, $wiadu, ktucia lub obecnosci ciata obcego
w oku).
e Stopniowa zmiana wygladu rzes i wloso6w meszkowych leczonego oka (zwlaszcza u pacjentow
pochodzenia japonskiego). Zmiany te obejmuja nasilenie koloru (ciemnienie), wydhuzenie,
pogrubienie i zwigkszenie ilosci rzes.

Czesto: moga wystepowac u 1 na 10 pacjentow
e Podraznienie i zaburzenia powierzchni oka, zapalenie powiek i bol oka.
Niezbyt czesto: moga wystepowaé u 1 na 100 pacjentow

e Obrzek powiek, suchos¢ oczu, zapalenie lub podraznienie powierzchni oka (rogéwki), niewyrazne
widzenie, zapalenie spojowek
e  Wysypka skorna

Rzadko: moga wystepowac u 1 na 1000 pacjentow

e Zapalenie teczowki, kolorowej czgséci oka lub zapalenie btony naczyniowej oka; obrzek plamki,
objawy obrzeku, uczucie drapania lub uszkodzenie powierzchni oka, obrzgk okotooczodotowy,
zmiany kierunku wyrastania rzgs lub pojawienie si¢ podwojnego rzedu rzes, nadwrazliwos$¢ na
swiatlo (Swiatlowstret).

e Reakcje skorne na powiekach, ciemnienie skéry powiek.

e Astma, zaostrzenie astmy, sptycenie oddechu (dusznos$c).

Bardzo rzadko: moga dotyczy¢ od 1 na 10 000 pacjentow

e Zaostrzenie dtawicy piersiowej u pacjentow z tg chorobg w wywiadzie.
e Bol w klatce piersiowej.
e  Wyzglad zapadnietych oczu (poglebienie bruzdy powiekowej).

Zglaszano roéwniez nastepujace dziatania niepozadane: gromadzenie si¢ plynu wewnatrz kolorowej
czesci oka (torbiel teczowki), bole glowy, zawroty glowy, kolatanie serca, bole migsniowe, bol
stawOw oraz rozwoj infekcji wirusowej oka spowodowanej przez wirus Herpes simplex (HSV).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu }



e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK MONOPROST
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku, saszetce
1 pojemniku jednodawkowym. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Po pierwszym otwarciu saszetki: zawarto§¢ pojemnika jednodawkowego nadaje si¢ do uzytku w ciagu
7 dni.

Po pierwszym otwarciu pojemnika jednodawkowego: zuzy¢ natychmiast i wyrzuci¢ pojemnik
jednodawkowy po zastosowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Monoprost

Substancja czynna leku jest latanoprost.
1 ml kropli do oczu zawiera 50 mikrogramow latanoprostu.

Pozostate sktadniki to: makrogologlicerolu hydroksystearynian 40, sorbitol, karbomer 974P, makrogol
4000, disodu edetynian, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Monoprost i co zawiera opakowanie

Lek ma posta¢ kropli do oczu, roztworu w pojemniku jednodawkowym

Roztwor jest lekko zotty, opalizujgcy i nie zawiera konserwantéw. Lek dostarczany jest

w pojemnikach jednodawkowych pakowanych w saszetki po 5 sztuk.

Jeden pojemnik jednodawkowy zawiera 0,2 ml produktu.

Wielko$¢ opakowania 5 (1 x 5), 10 (2 x 5). 30 (6 x 5) lub 90 (18 x 5) pojemnikéw jednodawkowych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ o obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
LABORATOIRES THEA

12 RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCIJA

Wytworca:
EXCELVISION

27, RUE DE LA LOMBARDIERE
ZI LA LOMBARDIERE

07100 ANNONAY

FRANCJA



LABORATOIRES THEA

12 RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCJA

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Thea Polska Sp. z o.0.

ul. Cicha 7

00-353 Warszawa

Tel./fax 22 642 87 77

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia, Bulgaria, Cypr, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Holandia, Islandia,

Lotwa, Luksemburg, Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia, Szwecja, Wtochy .................... Monoprost
54 1T L TSP Monopost Unidose
Austria, Czechy, Litwa, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Wielka Brytania.............cccccceevueennennn. Monopost

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 17-07-2014



