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Navodilo za uporabo
Monopost 50 mikrogramov/ml kapljice za oko, raztopina
latanoprost

Pred zafetkom uporabe zdravila natancéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko
celo skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso
navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Monopost in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Monopost
Kako uporabljati zdravilo Monopost

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Monopost

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ouhrwdE

1.  Kaj je zdravilo Monopost in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Monopost sodi v skupino zdravil, ki jih imenujemo prostaglandini. Zdravilo
Monopost zmanjSuje tlak v ocesu, ker povecuje naravno odtekanje tekocine iz o€esa v krvni
obtok.

Zdravilo Monopost uporabljamo pri odraslih za zdravljenje posebne vrste glavkoma,
imenovanega glavkom z odprtim zakotjem, in stanja, imenovanega ocesna hipertenzija.
Obe stanji sta povezani z zviSanim tlakom v o¢esu in lahko navsezadnje prizadeneta vid.

Zdravilo Monopost so kapljice za oko (raztopina) brez konzervansov.
2.  Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Monopost

Ne uporabljajte zdravila Monopost:
o ¢e ste alergi¢ni na latanoprost ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Monopost se posvetujte s svojim zdravnikom, s farmacevtom
ali z medicinsko sestro, ¢e kaj od spodaj nastetega velja za vas:

o ¢e boste imeli operacijo na oceh ali ste jo prestali (vkljucno z operacijo sive mrene),

. ¢e imate tezave z o¢mi (kot so bolecina, drazenje ali vnetje, zamegljen vid),

. ée imate hudo obliko astme ali ée le-ta ni dobro nadzorovana,
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. ¢e nosite kontaktne lece. Zdravilo Monopost lahko Se vedno uporabljate, vendar sledite
navodilom za uporabnike kontaktnih le¢ v poglavju 3.

o ¢e ste imeli ali trenutno imate virusno okuzbo ocesa z virusom herpesa simpleksa
(HSV).
Otroci

Tega zdravila se ne sme uporabljati pri otrocih (mlajsih od 18 let). Zdravilo Monopost pri tej
populaciji ni bilo raziskano.

Druga zdravila in zdravilo Monopost

Zdravilo Monopost lahko medsebojno deluje z drugimi zdravili. Obvestite svojega zdravnika
ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli
uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, ne uporabite zdravila Monopost.

Ce ste nosed¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte s
svojim zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Med uporabo zdravila Monopost se vam lahko prehodno zamegli vid. Ce se to zgodi, ne
vozite in ne upravljajte s stroji, dokler se vam vid ponovno ne zbistri.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Monopost
Zdravilo Monopost vsebuje makrogolglicerol hidroksistearat (iz ricinusovega olja), ki lahko
povzroci koZne reakcije.

3. Kako uporabljati zdravilo Monopost

Obicajni odmerek

e Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila svojega zdravnika. Ce ste
negotovi, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom.

e Obicajni odmerek za odrasle (vkljucno s starejSimi) je ena kapljica enkrat na dan v obolelo
oko (oboleli ocesi). Najbolj primeren ¢as za vkapljanje je zvecer.

e Zdravila Monopost ne uporabljate ve¢ kot enkrat na dan, ker se lahko pri pogostejsi
uporabi zmanjSa u¢inkovitost zdravljenja.

e Zdravilo Monopost uporabljajte vedno, kot je to opisano v tem navodilu ali kot vam je
narodil va§ zdravik, dokler vam ne naroéi, da nehajte. Ce ste negotovi, se posvetuijte z
zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.

e To zdravilo so kapljice za oko (raztopina) brez konzervansov. Pazite, da se s konico
plastenke ne dotaknete o¢esa ali predelov okoli o¢esa. Konica se lahko okuZi z bakterijami,
ki lahko povzrocijo okuzbo ocesa. To lahko pripelje do resne poskodbe ocesa in celo do
izgube vida. Da bi se izognili okuZenju plastenke, pazite, da njena konica ne pride v stik s
katerokoli povrSino.

Uporabniki kontaktnih le¢
Ce nosite kontaktne lece, jih morate pred uporabo zdravila Monopost odstraniti. Po uporabi
zdravila Monopost pocakajte najmanj 15 minut, preden zopet vstavite kontaktne lece.

Navodila za uporabo
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Pri uporabi tega zdravila je pomembno, da upostevate naslednja navodila:

i

Pred prvo uporabo:

preverite, da je varnostna zaporka plastenke
nepoSkodovana. Nato z mo¢nim prijemom odvijte varnostno
zaporko, da boste odprli plastenko.

skrbno si umijte roke in z vrha plastenke odstranite
zaporko. Z vrhom plastenke obrnjenim navzdol nekajkrat
pritisnite, da boste aktivirali odmerni mehanizem, dokler se ne
pojavi prva kapljica. Ta postopek boste opravili samo pred prvo
uporabo in ni potreben ob naslednjih odmerjanjih.

1. Pred vsako uporabo si skrbno umijte roke in iz vrha plastenke
odstranite zaporko. S prsti se ne smete dotakniti konice plastenke.

2. Palec polozite na zavihek na vrhu plastenke, kazalec pa na dno
plastenke. Nato polozite sredinec na drugi zavihek na dnu plastenke.
Plastenko obrnite z vrhom navzdol.

3. Da bi kapljice za oko uporabili, nagnite glavo rahlo nazaj in drzite
plastenko navpi¢no nad ocesom. S kazalcem druge roke rahlo
potegnite spodnjo veko navzdol. Ustvarjen prostor se imenuje
spodnja vezni¢na vrecka. S konico plastenke se ne smete dotakniti
prstov ali oesa.

Za vkapljanje kapljice v spodnjo vezni¢no vrecko na kratko in
mocno stisnite plastenko. Zaradi avtomaticnega odmerjanja se ob

vsakem stisku sprosti tocno ena kapljica.

Ce se kapljica ne sprosti, nezno stresite plastenko, da boste iz vrha odstranili zaostalo

kapljico. V tem prime

ru ponovite korak 3.

4. Zaprite oko in s prstom pritisnite v notranji kot ocesa (ob nosu) za
1 minuto. To pomaga prepreciti odtekanje kapljic za oko v druge
dele telesa.

5. Po uporabi takoj zaprite konico plastenke z zaporko.

Ce uporabljate zdravilo Monopost in druge Kapljice za o¢i
Po uporabi zdravila Monopost pocakajte 5 minut, preden uporabite druge kapljice za oci.
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Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Monopost, kot bi smeli

Ce boste kanili preveé kapljic v oko, boste mogo¢e obéutili rahlo draZenje olesa, o&i se vam
lahko solzijo in postanejo rde¢e. To bo minilo, ¢e pa ste zaskrbljeni, za nasvet vprasajte
svojega zdravnika.

Ce pomotoma zauZijete zdravilo Monopost se obrnite na svojega zdravnika, takoj ko bo to
mogoce.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Monopost

Nadaljujte z obi¢ajnim odmerkom ob obicajnem casu. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste
pozabili vzeti prej$nji odmerek. Ce ste negotovi, se 0 tem pogovorite z zdravnikom ali s
farmacevtom.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Monopost
Ce zelite prenchati z jemanjem zdravila Monopost, se morate pogovoriti s svojim
zdravnikom.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte s svojim zdravnikom,
farmacevtom ali medicinsko sestro.

4, Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Spodaj so nasteti znani neZeleni u¢inki zdravila Monopost.

Zelo pogosti: pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov
o postopne spremembe barve vasih oc¢i zaradi naraSc¢anja koli¢ine rjavega pigmenta v
obarvanem delu o¢esa imenovanega Sarenica;

- Ce je barva vaSih o¢i meSana (modro-rjava, sivo-rjava, rumeno-rjava ali zeleno-
rjava) je verjetnost, da boste to spremembo opazili ve¢ja kot, e bi imeli
enobarvne oc¢i (modre, sive, zelene ali rjave oci);

- kakrsna koli sprememba barve oci se lahko pojavi v nekaj letih, ¢eprav je navadno
opazena v prvih 8 mesecih zdravljenja;

- sprememba barve o€i je lahko trajna in bolj opazna, ¢e uporabljate zdravilo
Monopost za zdravljenje samo enega ocesa,

- ni znakov, ki bi kazali, da sprememba barve o¢i povzroc¢a druge tezave;

- po prenehanju uporabe zdravila Monopost se spreminjanje barve ocesa ne

nadaljuje;
. rdeCe oCi;
o drazenje o€i (pekoc in praskajo¢ obcutek, srbenje, zbadanje ali obcutek tujka v ocesu);
. postopne spremembe trepalnic na zdravljenem oc€esu in dlacic v okolici ocesa, kar so

opazali predvsem pri bolnikih iz japonske populacije. Te spremembe vkljucujejo
potemnitev, podaljSanje, zadebelitev in zvecanje Stevila trepalnic.

Pogosti: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov

o drazenje ali poskodbe povrsine ocesa, vnetje veke (blefaritis) in bolecine v oceh,
preobcutljivost na svetlobo (fotofobija), vnetje oCesne veznice (konjunktivitis).
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Obdasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov
o oteklost vek, suho oko, vnetje ali drazenje povrSine ocCesa (keratitis), zamegljen vid,
vnetje obarvanega dela oCesa (uveitis), oteklina mreznice (makularni edem);
e Kkozni izpu$caj;
e bolecina za prsnico (angina pektoris), razbijanje srca (palpitacije);
e astma, kratka sapa (dispneja);
e bolecCine v prsnem kosu;
¢ glavobol, omotica;
e bolecine v miSicah, bole¢ine v sklepih
e slabost, bruhanje.

Redki: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov

e vnetje Sarenice (iritis), simptomi otekanja ali opraskanja/poskodbe povrsine ocesa,
oteklina okoli oCesa (periorbitalni edem), napa¢no usmerjene trepalnice ali pojav
trepalnic v dveh vrstah na eni veki, podro¢ja napolnjena s teko¢ino (cista) v Sarenici;
kozZne reakcije na vekah, potemnitev koze na vekah;
poslabsanje astme;
mocno srbenje koze;
pojav virusne okuzbe ocesa z virusom herpesa simpleksa (HSV).

Zelo redki: pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 10.000 bolnikov
. poslabsanje angine pektoris (boleCine za prsnico) pri bolnikih z Ze obstoje€o boleznijo,
videz upadlih o¢i (poglobitev vdolbine na ocesni veki).

Porocanje o nezelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni udinek, se posvetujte s svojim zdravnikom, s farmacevtom ali z
medicinsko sestro. Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta:

spletna stran:

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5.  Shranjevanje zdravila Monopost

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli
in plastenki. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Pred prvim odprtjem: Shranjujte pri temperaturi do 25°C.
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Po prvem odprtju: 2,5-ml plastenko se lahko uporablja §e 1 mesec, 6-ml plastenko pa Se 3
mesece po odprtju. Pri tem za shranjevanje ni posebnih navodil. Ob prvem odprtju zdravila si
na Skatlo zapiSite datum odprtja.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Monopost

Ucinkovina je latanoprost.
1 ml raztopine kapljic za oko vsebuje 50 mikrogramov latanoprosta.

Druge sestavine zdravila so: makrogolglicerol hidroksistearat 40, sorbitol, karbomer 974P,
makrogol 4000, dinatrijev edetat, natrijev hidroksid (za uravnavo pH), voda za injekcije.

Izgled zdravila Monopost in vsebina pakiranja
Zdravilo Monopost je rahlo rumena in motna raztopina brez konzervansov.

Monopost je na voljo v sledecih pakiranjih:

- 2,5-ml ve¢odmerna plastenka (vsaj 70 kapljic brez konzervansa) za enomese¢no
zdravljenje, ki je opremljena s ¢rpalko z napravo za ergonomsko podporo za lazje
rokovanje;

- 6-ml veCodmerna plastenka (vsaj 190 kapljic brez konzervansa) za trimese¢no
zdravljenje, ki je opremljena s ¢rpalko z napravo za ergonomsko podporo za lazje
rokovanje.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francija

Proizvajalec
DELPHARM TOURS
Rue Paul Langevin

37170 Chambray les Tours
Francija

ali
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Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Belgija, Bolgarija, Ciper, Danska, Finska, Francija, Nemcija, Gr¢ija, Islandija, ltalija,
Luksemburg, Nizozemska, Norveska, Poljska, Portugalska, Spanija, Svedska.......... Monoprost

Avstrija, Ceika, Romunija, SlovaSka, SIovenija.........ccccoeveiiiiiiiiiiiniie e Monopost

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 9. 2. 2024.
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