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Pfibalova informace: informace pro uzivatele

Monopost 50 mikrogrami /ml oéni kapky, roztok v jednodavkovém obalu
latanoprostum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Neddvejte jej zddné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je ptipravek Monopost a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Monopost pouZivat
3. Jak se ptipravek Monopost pouziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Monopost uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Monopost a k ¢emu se pouZiva

Piipravek Monopost patii do skupiny 1é¢iv znamych jako prostaglandiny. Snizuje tlak v oku zvySenim
ptirozeného odtoku nitroocni tekutiny z oka do krevniho ob&hu.

Piipravek Monopost se pouziva k 1é¢bé glaukomu s otevirenym thlem a nitroo¢ni hypertenze. Tato
onemocneéni jsou spojena se zvySenim tlaku v oku a mohou ovlivnit Vas zrak.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Monopost pouZivat

NepouZivejte piripravek Monopost
o jste-li alergicky/a na latanoprost nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6.),

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Monopost se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou
pokud se domnivate, Ze se Vas néktery z nasledujicich stavi tyka:

o chystate se na operaci oka (vcetn¢ operace sedého zakalu), nebo jste ji jiz prodélal/a.

o trpite ocnimi potizemi (jako je bolest oka, podrazdéni nebo zanét, rozmazané vidéni).

[}

o trpite t¢zkym nebo $patné kontrolovanym astmatem.

o nosite kontaktni cocky. Muzete nadale pouzivat pfipravek Monopost, ale dbejte
doporuceni pro noSeni kontaktnich ¢o¢ek v bodu 3.

o mél/a jste nebo mate virovou infekci oka zpisobenou virem Herpes simplex (HSV).

Déti

Piipravek Monopost nebyl u déti (do 18 let) studovan.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Monopost
Uc¢inky ptipravku Monopost a Gcinky jinych soucasné uzivanych 1éki se mohou navzajem ovliviiovat.
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Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika 0 vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival/a nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte pripravek Monopost, jste-li t¢hotna nebo kojite.

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Po podani ptipravku Monopost mtizete prechodné zaznamenat rozmazané vidéni. Pokud se Vam to
stane, nefid’te dopravni prostfedky ani neobsluhujte stroje, dokud se Vas zrak neupravi.

Diilezité informace o nékterych slozkach piipravku Monopost

Ptipravek Monopost obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat (hydrogenovany ricinovy olej), ktery
mitize zpusobit kozni reakce.

3. Jak se pripravek Monopost pouziva

Obvykla davka

o Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty/a,
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

o Obvykla davka pripravku pro dospélé (véetné starSich pacientl) je jedna kapka jednou denné do
postiZzeného oka (0¢i). Nejvhodné&jsi doba pro aplikaci je vecer.

o Nepouzivejte pripravek Monopost Castéji nez jednou denné, protoze pii CastéjSim pouzivani se
snizuje ucinnost 1écby.

o Pripravek Monopost pouzivejte piesné podle této ptibalové informace nebo doporuceni Vaseho

lékate tak dlouho, dokud lékai lécbu neukonci. Pokud si nejste jisty/4, porad’te se se svym
l1ékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pouzivani kontaktnich ¢ocek
Nosite-li kontaktni ¢ocky, pted podanim ptipravku Monopost je vyjméte. Po podani ptipravku
Monopost je tieba vyckat 15 minut, poté je mozné ¢ocky opét vratit do oka.

Navod K pouZziti

O¢ni kapky jsou dodavany v jednodavkovém obalu. Roztok z jednodavkového obalu piipravku ma byt
pouzit okamzité po otevieni pro podani do postizeného oka (oci). Jelikoz sterilita roztoku nemiize byt
po otevieni jednodavkového obalu zachovana, pred kazdym pouzitim musite oteviit novy
jednodavkovy obal a ten po pouziti okamzité zlikvidovat.

Prosim, dodrzujte nasledujici pokyny pro pouziti o¢nich kapek:
1. Umyjte si ruce a pohodIné se posad’te nebo postavte.

2. Otevrete sacek. Zapiste datum prvniho otevieni sacku.

3. Oddélte jeden jednodavkovy obal ze stripu.




4. Otoc¢enim oteviete jednodavkovy obal podle obrazku. Po otevieni se nedotykejte Spicky.

5. Prstem lehce stahnéte dolni vicko oka, do kterého budete kapat.
6. Kapatko jednodavkového obalu piiblizte blizko k 1é¢enému oku, ale nedotykejte se ho.
7. Lehkym stlac¢enim stén jednodavkového obalu aplikujte do oka jednu kapku. Pust’te oéni vicko.



8. Stisknéte prstem koutek 1é¢eného oka proti nosu. Podrzte minutu a méjte ptitom zaviené oko.

9. Opakujte postup na druhém oku, pokud Vam to Vas§ lékai nafidil. Jednodavkovy obal obsahuje

dostatek roztoku pro obé€ oci.

10. Po pouziti jednodavkovy obal zlikvidujte. Neuchovaveijte jej pro dalsi pouZiti. Po prvnim otevieni
jednodavkového obalu nemtize byt zachovana sterilita pripravku, proto musi byt pro kazdou aplikaci otevien
novy jednodavkovy obal.

JestliZe pouzivate pripravek Monopost s jinymi o¢nimi kapkami.

Vyckejte nejméné 5 minut mezi pouzitim piipravku Monopost a pouzitim jinych o¢nich kapek.

Jestlize jste pouzil/a vice pFipravku Monopost, neZ jste mél/a

Pokud vkapnete do oka pftili§ mnoho kapek, mize se objevit lehké podrazdéni oka a oko muze slzet
nebo zCervenat, to by vSak mélo ptejit. Pokud jste znepokojen/a, kontaktujte svého 1ékate pro radu.
Pokud dojde k ndhodnému poziti piipravku Monopost, obrat’te se co nejdiive na svého lékare.

JestliZe jste zapomnél/a pouzit pFipravek Monopost

Pokracujte s obvyklym davkovanim v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil/a vynechanou davku. Pokud si nééim nejste jisty/a, porad’te se se svym lékafem nebo

lékarnikem.

JestliZe jste prestal/a pouZivat pFipravek Monopost
Chcete-li ukonéit 1é¢€bu piipravkem Monopost, mél/a byste se poradit se svym Iékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Znamé nezadouci ucinky pripravku Monopost jsou nasledujici:

Velmi ¢asté: mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10
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o Postupna zména barvy oka zvy$enim mnozstvi hnédého pigmentu v duhovce (barevna ¢ast oka).
- Pokud ma barevna cast Vaseho oka (duhovka) smiSenou barvu (tj. modrohnédou,
Sedohnédou, zelenohnédou nebo zlutohnédou), mizete spiSe zaznamenat tuto zménu, nez
kdyz mate duhovku jednobarevnou (modrou, $edou, zelenou nebo hnédou).
- Ke zméné barvy oka mutze dochdzet po dobu néckolika let, ackoliv obvykle ji lze
zaznamenat po 8 mésicich 1écby.
- Tato zména barvy muze byt trvald a miize byt vyraznéjsi, 1éCite-1i ptipravkem Monopost
pouze jedno oko.
- Zda se, Ze se zménou barvy oka nejsou spojeny zadné dalsi potize.
- Po ukonceni 1é¢by piipravkem Monopost ke zméné barvy jiz nedochazi.
o Zarudnuti oka.
o Podrazdéni oka (pocit paleni, pocit pisku nebo jiného ciziho télesa v oku, svédéni, bodani).
o Pozvolnd zména fas a chloupkli na oc¢nich vickach lé€eného oka, pozorovand nejcastéji u
populace japonského pivodu. Tyto zmény zahrnuji ztmavnuti fas, prodlouzeni fas, jejich
zesileni a zvétSeni jejich poctu.

Casté: mohou se vyskytnout a u 1 pacienta z 10
o Podrazdéni nebo naruseni povrchu oka, zanét oc¢nich vicek (blefaritida), bolest oka, a
svétloplachost (fotofobie), zanét spojivek.

Méné ¢asté: mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100

o Otok oéniho vicka, suchost oka, zanét nebo podrazdéni povrchu oka (keratitida),
rozmazané vidéni, zanét zivnatky — cévni vrstvy oka (uveitida), otok sitnice (makularni edém).
Kozni vyrazka.

Bolest na hrudi (angina pectoris), buSeni srdce (palpitace).

Astma, dusnost.

Bolest hlavy, zavraté.

o Bolest svalt a kloubd.

. Pocit na zvraceni, zvraceni.

Vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1 000

o Zanét duhovky (iritida), ptiznaky otoku nebo poskrabani/poruseni povrchu oka, otok okoli oka
(periorbitalni edém), $patny smér rdstu o¢nich fas nebo rist fas v dalsi fade¢, tekutinou naplnéna
oblast v barevné casti oka (cysta duhovky).

o Vyrazka na oénim vic¢ku, ztmavnuti o¢niho vicka.

o Zhorseni astmatu.

o Rozvoj virové o¢ni infekce vyvolané virem herpes simplex (HSV).

Velmi vzacné: mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10 000
o ZhorSeni anginy pectoris u pacientti S onemocnénim srdce.
o Vzhled zapadlého oka (prohloubeni ryhy na o¢nim vicku).

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptripadé jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky.: Www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Monopost uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce, sacku a
jednodavkovém obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Po prvnim otevieni sacku: pouzitelnost jednodavkovych obalt je 10 dnd.

Po prvnim otevieni jednodavkového obalu musi byt piipravek pouzit okamzit€¢ a po pouziti musi byt
jednodéavkovy obal zlikvidovan.

Nevyhazujte zaddné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domiciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Monopost obsahuje
Lécivou latkou je latanoprost. Jeden ml o¢nich kapek, roztoku obsahuje latanoprostum 50
mikrogram.

Pomocnymi latkami jsou glyceromakrogol-hydroxystearat 40, sorbitol, karbomer 974 P, makrogol
4000, dihydrat dinatrium-edetatu, hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekci.

Jak pripravek Monopost vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1éCivy ptipravek jsou o¢ni kapky, roztok v jednodavkovém obalu. Roztok je slab& nazloutly a
opalescentni. Neobsahuje konzervacni latky.

5 nebo 10 jednodavkovych obalti obsahujicich 0,2 ml oénich kapek, roztoku je zabaleno v sacku.

Baleni obsahuje 5 (1 x 5), 10 (2 x 5), 10 (1 x 10), 30 (6 x 5), 30 (3 x 10), 90 (18 x 5) nebo
90 (9 x 10) jednodavkovych obald.

Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti 0 registraci
LABORATOIRES THEA

12 RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCIE

Vyrobce

EXCELVISION

27, rue de la Lombardiére
Z11a Lombardiére

07100 ANNONAY
FRANCIE

nebo

LABORATOIRES THEA

12 RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCIE



nebo

LABORATOIRE UNITHER
1 rue de I’ Arquerie

50200 Coutances

FRANCIE

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Belgie, Bulharsko, Kypr, Dansko, Finsko, Francie, Némecko, Recko, Island, Italie, Lotyssko,
Lucembursko, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Spané&lsko, Svédsko ... Monoprost Irsko

..................................................................................................................................... Monopost Unidose
Rakousko, Ceska republika, Litva, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Velké Britanie

................................................................................................................................................... Monopost
B S ONSKO. . .ottt s Monopro

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 2. 2024



