Bipacksedel: Information till anvandaren
Monoprost 50 mikrogram/ml 6gondroppar, l6sning
latanoprost

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

- 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 sjukskdéterska. Detta
géller dven eventuella biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Monoprost &r och vad det anvénds for

Vad du behéver veta innan du anvander Monoprost
Hur du anvander Monoprost

Eventuella biverkningar

Hur Monoprost ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o wbhE

1.  Vad Monoprost ar och vad det anvands for

Monoprost tillhor en grupp lakemedel som kallas prostaglandiner. Det sénker trycket i ditt
6ga genom att oka det naturliga utflodet av vatska fran 6gats insida ut i blodet.

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

Monoprost ar en dgondroppslésning utan konserveringsmedel.

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 behdver veta innan du anvander Monoprost

Anvand inte Monoprost
o Om du é&r allergisk (6verkanslig) mot latanoprost eller ndgot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvénder Monoprost om du
tror att nagot av det foljande galler dig:

o Om du ska genomga eller har genomgatt en 6gonoperation (inklusive starroperation).
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o Om du lider av 6gonproblem (som égonvark, irritation eller inflammation, dimsyn).

o Om du har svar astma eller om din astma inte ar vélkontrollerad.

o Om du bar kontaktlinser. Du kan fortfarande anvdnda Monoprost, men folj
instruktionerna for kontaktlinsbarare i avsnitt 3.

o Om du har haft eller har en virusinfektion i 6gat orsakad av herpes simplex-virus
(HSV).

Barn
Ge inte detta lakemedel till barn under 18 ar. Monoprost har inte studerats hos denna grupp.

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

Graviditet, amning och fertilitet

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 anvéander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Nar du anvander Monoprost kan du fa dimsyn under en kortare tid. Om detta hander dig, kor
inte eller anvénd inte verktyg eller maskiner forrén din syn blir klar igen.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
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 lékare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

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

3. Hur du anvander Monoprost

Vanlig dosering

o Anvind alltid Monoprost enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

o Vanlig dos till vuxna (inklusive &ldre) ar en droppe dagligen i det (de) paverkade 6gat
(6gonen). Den basta tiden for detta ar pa kvallen.

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

o Anvand alltid Monoprost exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran lakare tills lakaren sager at dig att sluta. Radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskoterska om du &r oséker.

o Detta lakemedel &r en 6gondroppslésning utan konserveringsmedel. Se till att flaskans
spets inte vidror 6gat eller omradet runt 6gat. Detta kan leda till férorening med
bakterier som kan orsaka dgoninfektioner, vilket kan leda till allvarlig 6gonskada och
till och med synforlust. For att undvika att fororena innehallet i flaskan, se till att
flaskans spets inte kommer i kontakt med nagra féremal.

2



Om du bar kontaktlinser
Om du anvénder 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 for anvandning
Det ar viktigt att folja nedanstaende instruktioner nar du anvander detta lakemedel:

c:“ﬁ @ Innan du anvander detta lakemedel for forsta gangen:

./ - Se till att den forseglade korken ar obruten. Skruva
Jﬁ’l J bestamt av den forseglade korken for att 6ppna flaskan.

- Tvatta handerna noga och ta av korken fran flaskans spets.
Hall flaskan upp och ner och tryck ner flera ganger, for att
aktivera pumpmekanismen, tills den forsta droppen syns.

— Detta géller endast vid den allra férsta anvandningen och

ar inte nddvandigt for de kommande anvandningarna.

1. Innan varje anvéndning, tvétta hdnderna noga och ta sedan av
korken. Undvik att vidrora flaskans spets med fingrarna.

2. Placera tummen pa fliken pa toppen av flaskan och pekfingret pa
botten av flaskan. Placera sedan ocksa langfingret pa den andra
fliken vid botten av flaskan. Hall flaskan upp och ner.

3. For att anvanda, luta huvudet bakat en aning och hall flaskan
lodréatt ovanfoér 6gat. Med den andra handens pekfinger, dra latt
ner det undre dgonlocket. Det skapade utrymmet kallas for den
nedre konjunktivalsacken. Undvik att vidréra flaskans spets med
fingrarna eller 6gonen.

For att applicera en droppe i nedre konjunktivalsacken i det
paverkade dgat/6gonen, tryck snabbt och bestamt. Tack vare
automatisk dosering frigors exakt en droppe vid varje pumpning.

Om ingen droppe kommer, skaka forsiktigt flaskan for att ta bort 6verblivna droppar
fran flaskspetsen. | det har fallet upprepas steg 3.

S “\ 4. Stang 6gonlocken och tryck pa den inre 6gonvran, nara nasan,
! k med fingret i 1 minut. Detta bidrar till att forhindra att
( dgondropparna sprids i resten av kroppen.
= _n
5. Sétt tillbaka korken pa flaskan omedelbart efter anvandning.




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

Om du har anvant fér stor mangd av Monoprost

Om du tillsatter for manga droppar i 6gat kan du kanna viss lattare irritation i 6gat och dina
6gon kan taras och bli roda, detta borde ga 6ver, men om du ar orolig, kontakta lakare for
radgivning.

Om Monoprost svaljs av misstag, bor du kontakta din lakare sa snart som majligt.

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

Om du har glémt att ta Monoprost

Fortsatt med den vanliga doseringen nér det ar dags for néasta dos. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos. Om du &r osdker, kontakta l&kare 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 ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla l1akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover
inte fa dem.

Foljande &r kénda biverkningar vid anvéndning av Monoprost:

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare):
o Gradvis forandring av 6gonfargen genom en 6kning av mangden brunt pigment i den
fargade delen av 6gat (iris).

- Om du har melerad 6gonfarg (blabruna, grabruna, gulbruna eller gronbruna) &r 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 6ga.

- Det verkar inte finnas nagra andra problem forknippade med forandringen av
ogonfarg.

- Forandringen i 6gonfarg fortsétter inte efter avslutad behandling med Monoprost.

o Rdda dgon.
o Ogonirritation (en brannande kénsla, kinsla av grynighet, klada, sveda eller en kénsla
av att ha nagot fraimmande foremal i 6gat).



o Gradvis forandring av dgonfransar vid det behandlade 6gat och de fina harstrana runt
det behandlade 6gat, mestadels sett hos individer av japanskt ursprung. Dessa
forandringar omfattar 6kning av fargen (formdérkning), langd, tjocklek och antal
dgonfransar.

Vanliga (féorekommer hos upp till 1 av 10 anvandare):
o Irritation eller skada pa ytan av 6gat, 6gonlocksinflammation (blefarit), gonsmarta,
ljuskéanslighet (fotofobi) och inflammation i 6gats bindhinna (konjunktivit).

Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 anvandare):

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

Hudutslag.

Kérlkramp (angina pectoris) och medvetenhet om hjartrytmen (hjartklappning).
Astma, andndd (dyspné).

Brostsmarta.

Huvudvark, yrsel.

Muskel- och ledvérk.

[llaméende, krakning.

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

o Inflammation i iris (irit), symtom pa svullnad eller skada pa 6gats yta, svullnad runt
dgonen (periorbitalt 6dem) inatvaxande dgonfransar eller en extra rad av égonfransar,
vatskefyllt omrade inom det fargade omradet av 6gat (iriscysta).

Hudutslag pa 6gonlock, morkfargning av huden pa égonlocken.

Forvérrade astmasymtom.

Svar klada i huden.

Utveckling av en dgoninfektion orsakad av herpes simplex-virus (HSV).

Mycket sallsynta (férekommer hos upp till 1 av 10000 anvéndare):
o Forvarrad karlkramp (angina pectoris) hos patienter som dven har hjartsjukdom,
insjunkna 6gon (férdjupning av 6gonfaran).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler
aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Monoprost ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.



Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och flaskan efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Innan 6ppnandet av flaskan: Forvaras vid hogst 25 °C.

Efter 6ppnandet av flaskan: Monoprost kan anvandas i upp till 1 manad for 2,5 ml flaska
och i upp till 3 manader for 6 ml flaska, utan sarskilda forvaringsforhallanden.
Skriv datumet for forsta Gppnandet pa ytterkartongen.

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.
1 ml I6sning innehaller 50 mikrogram latanoprost.

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Monoprost ar en svagt gul och parlemorskimrande 16sning, utan konserveringsmedel.

Monoprost finns i foljande férpackningsstorlekar:

e 2,5 ml flerdosflaska (minst 70 droppar utan konserveringsmedel), for 1 manads
behandling, med en pump utrustad med en Easygrip enhet med ergonomiska stéd.

e 6 ml flerdosflaska (minst 190 droppar utan konserveringsmedel), for 3 manaders
behandling, med en pump utrustad med en Easygrip enhet med ergonomiska stod.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Frankrike

Tillverkare

DELPHARM Tours

Rue Paul Langevin

37170 Chambray les Tours
Frankrike

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Frankrike



Lokal foretradare:
Théa Nordic AB, Frosundaviks Allé 1, 169 70 Solna, Sverige
info.nordic@theapharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-05-01

Detaljerad information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets hemsida
(www.lakemedelsverket.se).
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