Sp. zn. sukls1756/2024

Pribalova informace: informace pro pacienta

Monopost 50 mikrogramu/ml o¢ni kapky, roztok
latanoprostum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pi¥ipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dals$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sd€lte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Monopost a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Monopost pouzivat
3. Jakse ptipravek Monopost pouziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Monopost uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

=

Co je piipravek Monopost a k ¢emu Se pouziva

Ptipravek 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 otevienym uhlem a nitroo¢ni hypertenze u
dospélych pacientli. Tato onemocnéni jsou spojena se zvySenim tlaku v oku a mohou ovlivnit Vas
zrak.

Monopost o¢ni kapky, roztok neobsahuje konzervaéni latky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Monopost pouZivat

NepouZivejte pripravek Monopost
° jste-li alergicky(a) na latanoprost nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6.),

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim ptipravku Monopost se porad'te se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou

pokud se domnivate, ze se Vas néktery z nasledujicich stavi tyka:

. chystate se na operaci oka (véetné operace Sedého zakalu), nebo jste ji jiz prodélal(a).

. trpite o¢nimi potizemi (jako je bolest oka, podrazdéni nebo zanét, rozmazané vidént).

. trpite t€zkym nebo $patné kontrolovanym astmatem.

o nosite kontaktni ¢oc¢ky. MiiZzete nadale pouzivat pripravek Monopost, ale dbejte doporuéeni pro
noseni kontaktnich c¢ocek v bodu 3.

. meél(a) jste nebo mate virovou infekci oka zpasobenou virem herpes simplex (HSV).



Déti
Tento ptipravek neaplikujte détem do 18 let, jelikoz nebyl u této populace zkouman.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Monopost

Uginky pripravku Monopost a G&inky jinych sougasné uzivanych 1ékii se mohou navzajem ovliviiovat.
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

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

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po podani ptipravku Monopost miizete pfechodn¢ 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 pripravku Monopost

Ptipravek Monopost obsahuje glyceromakrogol-2000-hydroxystearat (hydrogenricinomakrogol,
hydrogenovany ricinovy olej), ktery muze zpusobit kozni reakce.

3. Jak se pripravek Monopost pouziva

Obvykla davka

o Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynd svého lékatfe. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

o Obvyklé davka ptipravku pro dospélé (vCetné starSich pacientl) je jedna kapka jednou denné do
postiZzeného oka (0¢i). Nejvhodnéjsi doba pro aplikaci je vecer.

o Nepouzivejte pripravek Monopost Cast&ji nez jednou denné, protoze pri ¢astéjSim pouzivani se
snizuje ucinnost l1écby.

o Pripravek Monopost pouzivejte presné podle této pribalové informace nebo doporuceni Vaseho

lékare tak dlouho, dokud I€kai 1écbu neukonci. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

o Tento pripravek je sterilni roztok, ktery neobsahuje konzervaéni latky. Nedotykejte se kapatkem
lahvi¢ky oka ani jeho okoli. Pfipravek by tak mohl byt kontaminovan bakteriemi zptisobujicimi
ocni infekce, které mohou zptlisobit zavazné poSkozeni oka i ztratu zraku. Aby k zadné
kontaminaci nedoslo, kapatko lahvicky se nesmi dostat s nicim do kontaktu.

Pouzivani kontaktnich ¢ocek
Nosite-1i kontaktni ¢ocky, pfed podanim pfipravku Monopost je vyjméte. Po podani piipravku
Monopost je tieba vyckat 15 minut, poté je mozné cocky opét vratit do oka.

Navod K pouZziti

Pii pouzivani pifipravku je dileZité dodrzovat nasledujici pokyny:



Pied prvnim pouzitim piipravku:

- Zkontrolujte, zda je uzavér garantujici neporusenost obalu neposkozeny.
Potom uzavér silou odSroubujte, tak lahvi¢ku oteviete.

- Umyjte si ruce a sejméte kryt z kapatka. Obrat’te lahvicku dnem vzhiru
a nékolikrat stisknéte smérem doli. Tak aktivujete pumpovaci
mechanizmus, dokud se neobjevi prvni kapka. Tento postup je nutny
pouze pri prvnim pouZiti, p¥i dalSim pouZivani pi'ipravku neni zapotiebi.

1. Pied kazdym pouzitim Si umyjte ruce a sejméte uzavér kapatka. Nedotykejte se
kapatka prsty.

2. Drzte lahvicku palcem na vystupku horni ¢asti a ukazovackem na dné.
Prostfedni¢ek umistéte na druhy vystupek, u dna lahvicky. Lahvicku drzte dnem
vzhtru.

3. Pii aplikaci hlavu zakloiite mirn€ vzad a kapatko drzte svisle nad okem.
Ukazovackem druhé ruky mirné stahnéte spodni vicko dolii. Vytvoreny prostor se
nazyva dolni spojivkovy vak. Kapatkem se nedotykejte prstli ani oka.

Pii aplikaci kapky do dolniho spojivkového vaku postizeného oka (oci) kratce a
silné stisknéte lahvicku. Pomoci automatického davkovani se pii kazdém
stisknuti uvolni ptesné 1 kapka.

Pokud kapka nekapne, mirné lahvickou zatieste, aby se uvolnila z kapatka. V tomto piipadé
pokracujte bodem 3.
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) IJ._:' 4. Zaviete vicka a tla¢te prstem na vnitini koutek oka u nosu po dobu 1 minuty.
L \ To snizuje vstiebani o¢nich kapek do celého téla.
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5. Ihned po pouziti vrat'te kryt na kapatko.

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 pfilis mnoho kapek, mtize se objevit lehké podrazdéni oka a oko mize slzet
nebo zCervenat, to by vsak mélo ptejit. Pokud jste znepokojen(a), kontaktujte svého l€kare pro radu.

Pokud dojde k nahodnému poziti pfipravku Monopost, obrat'te se co nejdfive na svého 1ékare.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Monopost
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Pokracujte s obvyklym davkovanim v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku. Pokud si néim nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat piipravek Monopost
Chcete-li ukoncit 1é¢bu piipravkem Monopost, mél(a) byste se poradit se svym lékafem.

Mate-1i jakékoli dal§i otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékate,
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Znamé nezadouci u¢inky piipravku Monopost jsou nasledujici:

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10)
° Postupna zména barvy oka zvysenim mnozstvi hnédého pigmentu v duhovce (barevna ¢ast oka).
- Pokud ma barevna ¢ast Vaseho oka (duhovka) smisenou barvu (tj. modro-hnédou, Sedo-
hnédou, zeleno-hnédou nebo Zluto-hnédou), mizete spise zaznamenat tuto zménu, nez
kdyz mate duhovku jednobarevnou (modrou, Sedou, zelenou nebo hnédou).
- Ke zméné¢ barvy oka muze dochazet po dobu nékolika let, ackoliv obvykle ji lze
zaznamenat po 8 mesicich 1écby.
- Tato zména barvy muze byt trvala a miize byt vyrazngjsi, 1é¢ite-1i ptipravkem Monopost
pouze jedno oko.
- Zda se, ze se zménou barvy oka nejsou spojeny zadné dalsi potize.
- Po ukonéeni 1é¢by piipravkem Monopost ke zméné barvy jiz nedochazi.
o Zarudnuti oka.
° Podrazdéni oka (pocit paleni, pocit pisku nebo jiného ciziho télesa v oku, svédéni, bodani).
o Pozvolna zména tas a chloupkli na o¢nich vickach léceného oka, pozorovana nejCastéji u
populace japonského ptivodu. Tyto zmény zahrnuji ztmavnuti fas, prodlouzeni fas, jejich
zesileni a zvétSeni jejich poctu.

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

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

Otok oc¢niho vicka, suchost oka, zanét nebo podrazdéni rohovky, 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.

Bolest svalti a kloubt.

Pocit na zvraceni, zvraceni.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 1 000)

o Zanét duhovky (iritida), pfiznaky otoku nebo poskrabani/poruseni povrchu oka, otok okoli oka,
Spatny smér riistu ocnich tas nebo riist fas v dalsi fade¢, tekutinou naplnéna oblast v barevné
¢asti oka (cysta duhovky).

. Vyrazka na oénim vicku, ztmavnuti o¢niho vicka.

. ZhorSeni astmatu.



° Zavazné svédéni pokozky.

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

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10 000)
° ZhorSeni anginy pectoris u pacienti s onemocnénim srdce
. Vzhled zapadlého oka (prohloubeni zahybu o¢niho vicka)

Hl4Seni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni uistav pro kontrolu /éciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim neZadoucich u¢inkt mizete piispét k ziskani vice informaci 0 bezpecnosti tohoto
ptipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za "Pouzitelné do"
a lahviéce za "EXP". Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pied prvnim otevienim: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Po prvnim otevieni: Monopost ve 2,5ml lahvicce mize byt pouzivan az 1 mésic, v 6ml lahvi¢ce az 3
meésice. Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje Zzadné zvlastni podminky uchovavani.

Na krabicku napiste datum prvniho otevieni lahvicky.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Monopost obsahuje
Lécivou latkou je latanoprostum. Jeden ml roztoku obsahuje latanoprostum 50 mikrogramd.

Pomocnymi latkami jsou glyceromakrogol-2000-hydroxystearat, 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
Monopost je slabé nazloutly a opalescentni roztok bez konzervacnich latek.

Velikost baleni:

2,5ml (nejméné 70 kapek bez konzervacni ptisady) vicedavkova lahvicka pro 1mésicni 1é¢bu opatiena
pumpickou s davkovacim systémem Easygrip a podporou pro ergonomické uchopeni.

6ml (nejméné 190 kapek bez konzervacéni prisady) vicedavkova lahvicka pro 3mési¢ni 1é¢bu

opatiena pumpickou s davkovacim systémem Easygrip a podporou pro ergonomické uchopeni.


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

Na trhu nemusi byt vSechny 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

Delpharm Tours

rue Paul Langevin

37170 Chambray les Tours
Francie

nebo

Laboratoires Thea

12 rue Louis Bleriot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francie

Tento 1éCivy pFipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Belgie, Bulharsko, Kypr, Dansko, Finsko, Francie, Némecko, Recko, Island, Italie, Lucembursko,
Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Spanélsko, SVEASKO..........cccvvrrrrerrrerrerrrisieeinenns Monoprost
Rakousko, Ceska republika, Rumunsko, Slovenska republika, SIOVINSKO.............cccccvveeveeenne. Monopost

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



