FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Monoprost

50 mikrogram/ml, 6gondroppar, 16sning i endosbehallare
latanoprost

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

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

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Monoprost ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Monoprost
3. Hur du anvander Monoprost

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Monoprost ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Monoprost ar och vad det anvands for

Monoprost tillhor en grupp lakemedel som kallas prostaglandiner.
Det sanker trycket i ditt 0ga genom att oka det naturliga utflodet
av vatska fran dgats insida ut i blodet.

Monoprost anvands for att behandla tillstand som kallas
oppenvinkelglaukom och okular hypertension. Bada dessa tillstand
ar forknippade med en 6kning av trycket i 6gat, som sa smaningom
kan paverka synen.

Latanoprost som finns i Monoprost kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Monoprost

Anvand inte Monoprost

® Om du ar allergisk (6verkanslig) mot latanoprost eller nagot
annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
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Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du
anvander Monoprost om du tror att nagot av det féljande galler dig:

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

® Om du lider av 6gonproblem (som 6gonvark, irritation eller
inflammation, dimsyn).

® Om du har svar astma eller om din astma inte ar
valkontrollerad.

® Om du bar kontaktlinser. Du kan fortfarande anvanda
Monoprost, men folj instruktionerna for kontaktlinsbarare |
avsnitt 3.

® 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 lakemedel och Monoprost

Monoprost kan interagera med andra lakemedel. Tala om for lakare
eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas
ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Anvand inte Monoprost om du ar gravid eller ammar.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Nar du anvander Monoprost kan du fa dimsyn. Om detta hander
dig, kér inte eller anvand inte verktyg eller maskiner forran din syn
blir klar igen.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Monoprost innehdller makrogolglycerolhydroxistearat
Monoprost innehaller makrogolglycerolhydroxistearat (fran
ricinolja) som kan orsaka hudreaktioner.

3. Hur du anvander Monoprost

Vanlig dosering

® Anvand alltid Monoprost enligt Iakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

® Vanlig dos till vuxna (inklusive aldre) ar en droppe dagligen i
det paverkade dgat (6gonen). Den basta tiden att gora detta ar
pa kvallen.

® Anvand inte Monoprost mer &n en gang om dagen eftersom
behandlingseffekten kan minskas om det anvands for ofta.

® Anvand alltid Monoprost exakt enligt beskrivning i denna
bipacksedel eller enligt anvisningar fran lakare tills 1dkaren
sager at dig att sluta. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du ar osaker.
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Om du bar kontaktlinser

Om du anvander kontaktlinser bor du ta bort dem innan du
anvander Monoprost. Efter att ha anvant Monoprost ska du vanta
15 minuter innan du satter tillbaka kontaktlinserna.

Instruktioner féor anvandning

Ogondropparna tillhandahalls i endosbehallare. Paborjade
endosbehallare ska slangas genast efter anvandning. Eftersom
sterilitet inte kan bibehallas efter 6ppnandet av endosbehallaren,
maste en ny behallare dppnas fore varje anvandning och slangas
omedelbart efter administreringen.

FOlj dessa instruktioner vid anvandning av ogondropparna:

1. Tvatta handerna och sitt eller sta bekvamt.
2. Oppna pasen. Skriv datumet for forsta dppnandet pa pasen.
3 Bryt av en endosbehallare fran remsan.
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4. Vrid av toppen pa endosbehallaren enligt bilden. Vidror inte
spetsen efter att endosbehallaren har 6ppnats.

e

5. Anvand ditt finger for att forsiktigt dra ner det undre ogonlocket
pa det paverkade 6gat.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-30 13:12



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

7. KIam forsiktigt pa endosbehallaren sa att endast en droppe
kommer in i 0gat, slapp sedan det undre ogonlocket.
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8. Tryck ett finger mot den inre égonvran, hall i 1 minut samtidigt

som du blundar.
)
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9. Upprepa i det andra 6gat om din lakare har sagt till dig att gora
detta.

Varje endosbehallare innehaller tillrackligt med 16sning for bada
ogonen.

10. Slang endosbehallaren efter anvandning. Spar den inte for
senare anvandning.

En ny endosbehallare maste 6ppnas vid varije tillfalle da 6gonen
ska droppas, eftersom |0sningen inte forblir steril efter att
endosbehallaren 6ppnats.

Om du anvander Monoprost med andra 6gondroppar
Vanta minst 5 minuter mellan anvandning av Monoprost och
anvandning av andra égondroppar.

Om du har anvant for stor mangd av Monoprost
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Om du tillsatter for manga droppar i 6gat kan du kénna viss lattare
irritation i 6gat och dina 6gon kan taras och bli réda, detta borde
ga 6ver, men om du ar orolig, kontakta lakare for radgivning.

Om Monoprost svaljs av misstag, b6r du kontakta din lakare sa
snart som mojligt.

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Monoprost

Fortsatt med den vanliga doseringen nar det ar dags for nasta dos.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du ar
osaker, kontakta lakare eller apotekspersonal for radgivning.

Om du slutar att anvanda Monoprost

Du ska prata med din lakare om du vill sluta anvanda Monoprost.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Foljande biverkningar ar kanda vid anvandning av Monoprost:

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare):
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® Gradvis férandring av 6gonfargen genom en 6kning av
mangden brunt pigment i den fargade delen av dgat (iris).

- Om du har melerad 6gonfarg (blabruna, grabruna,
gulbruna eller gronbruna) ar det mer sannolikt att du ser
denna férandring an om du har enfargade 6gon (blaa,
graa, grona eller bruna 6gon).

" Forandringar av din 6gonfarg kan ta aratal att utvecklas
aven om det normalt upptrader inom de atta forsta
behandlingsmanaderna.

- Fargforandringen kan vara permanent och kan vara mer
markbar om du anvander Monoprost i endast ett 0ga.

" Det verkar inte inte finnas nagra andra problem
forknippade med forandringen av 6gonfarg.

- Forandringen i 0gonfarg fortsatter inte efter avslutad
behandling med Monoprost.

® Rdda 6gon.

® (Qgonirritation (en brénnande kansla, kénsla av grynighet,
klada, sveda eller en kansla av att ha nagot frammande
foremal i 6gat).

® Gradvis forandring av 6gonfransar vid det behandlade 6gat och
de fina harstrana runt det behandlade dgat, mestadels sett hos
individer av japanskt ursprung. Dessa forandringar omfattar
okning av fargen (formorkning), langd, tjocklek och antal
ogonfransar.

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anvandare):

® |rritation eller skada pa ytan av 6gat, 6gonlocksinflammation (
blefarit), dgonsmarta, ljuskanslighet (fotofobi), inflammation i
0gats bindhinna (konjunktivit).
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Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 anvandare):

® Svullna 6gonlock, torra 6gon, inflammation eller irritation pa
ytan av 0gat (keratit), dimsyn, inflammation i den fargade
hinnan av 6gat (uveit), svullnad av nathinnan (makulart 6dem).
Hudutslag.

Karlkramp (angina pectoris) och medvetenhet om hjartrytmen
(hjartklappning).

Astma, andndd (dyspné).

Brostsmarta.

Huvudvark, yrsel.

Muskel- och ledvark.

lllamaende, krakning.

Sallsynta (forekommer hos upp till 1 av 1000 anvandare):

® |nflammation i iris (irit), symtom pa svullnad eller skada pa
0gats yta, svullnad runt 6gonen (periorbitalt odem)
inatvaxande 6gonfransar eller en extra rad av 6gonfransar,
vatskefyllt omrade inom det fargade omradet av 6gat
(iriscysta).

Hudutslag pa dgonlock, morkfargning av huden pa dgonlocken.
Forvarrade astmasymtom.

Svar klada i huden.

Utveckling av en ogoninfektion orsakad av herpes simplex
virus (HSV).

Mycket sallsynta (forekommer hos upp till 1 av 10000 anvandare):
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® Forvarrad karlkramp (angina pectoris) hos patienter som aven
har hjartsjukdom, insjunkna 6gon (fordjupning av égonfaran).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Monoprost ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa ytterkartongen, pasen
och endosbehallaren efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Efter att pasen 6ppnats: Anvand endosbehallarna inom 10 dagar.

Kassera 6ppnad endosbehallare och eventuellt kvarbliven [6sning
omedelbart efter forsta anvandning.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar latanoprost.

- En ml 16sning innehaller 50 mikrogram latanoprost.

- Ovriga innehallsamnen &r makrogolglycerolhydroxistearat 40,
sorbitol, karbomer 974P, makrogol 4000, dinatriumedetat,
natriumhydroxid (for pH-justering), vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Monoprost 6gondroppar, 16sning i endosbehallare ar en svagt gul,
parlemorskimrande I6sning, utan konserveringsmedel; forpackad i
pasar om 5 eller 10 endosbehallare.

Varje endosbehallare innehaller 0,2 ml.

Forpackningsstorlekar: Kartonger med pasar om 5 (1 x 5),

10 (2 x5),10(1 x10),30(6x5),30(3x10),90 (18 x5) eller

90 (9 x 10) endosbehallare.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Laboratoires THEA
12, rue Louis Blériot
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63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike

Tillverkare:

Excelvision

27, Rue de la Lombardiere
Zi la Lombardiere

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

Denna bipacksedel andrades senast 2024-02-19
Detaljerad information om detta lakemedel finns pa

Lakemedelsverkets hemsida
Www.mpa.se
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