Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
MONOPROST 50 mikrogromm/ml augndropar, lausn i stakskammtailati
Latanoprost

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafraeeding eda hjuikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um MONOPROST og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota MONOPROST

Hvernig nota 8 MONOPROST

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 8 MONOPROST

Pakkningar og adrar upplysingar

QAP

1. Upplysingar um MONOPROST og vid hverju pad er notad

MONOPROST tilheyrir flokki lyfja sem kallast prostaglandin. bad lakkar prystinginn i auganu med
pvi a0 auka natturulegt utflaedi vokva Gr auganu ut 1 bl60id.

MONOPROST er notad vid medferd sjukdoma svo sem gleidhornsglaku og haum augnprystingi.
Badir pessir sjukdoémar tengjast haekkudum prystingi i auganu, sem med timanum hefur ahrif &
sjonina.

2. Adur en byrjad er ad nota MONOPROST

Ekki ma nota MONOPROST

o Efum er a0 reeda ofnemi fyrir latandprosti eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rdda hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en MONOPROST er notad ef

pt heldur ag eitthvad af nedangreindum atridum eigi vid um pig:

o Ef pt ert a0 fara i eda hefur farid i adgerd 4 augum (p.m.t. dreradgerd).

o Ef pt ert med augnvandamal (svo sem verk, ertingu eda bolgu i augum, pokusyn).

o Ef pti ert med alvarlegan astma eda ekki gengur vel ad medhondla astmann.

o Ef pu notar snertilinsur. bt getur samt notad MONOPROST, en fylgdu leidbeiningum fyrir pa
sem nota snertilinsur i kafla 3.

o Ef pt hefur fengid eda ert med veirusykingu i auga af voldum herpes simplex veiru.

Born
Notkun MONOPROST hefur ekki verid rannsdkud hja bérnum (yngri en 18 ara).

Notkun annarra lyfja samhlioa MONOPROST
MONOPROST getur haft milliverkanir vid onnur lyf. Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611
onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
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Medganga og brjostagjof

Ekki ma nota MONOPROST 4 medgongu eda samhlida brjostagjof. Vio medgongu, brjostagjof,
grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en
lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

bu getur fengid skammvinna pokusyn pegar pi notar MONOPROST. Ef petta kemur fyrir pig skalt pu
ekki aka eda nota nein verkfari eda teki fyrr en sjonin er ordin skyr ad nyju.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni.

Eitt af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing 4 verkun og aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.

Ef porf er a skal reda petta vid laeekni eda lyfjafraeding.

MONOPROST inniheldur herta fjéloxyl ricinoliu (laxerolia) sem getur valdid vidbrogdum i huo.

3. Hvernig nota 4 MONOPROST

Venjulegur skammtur

o Notid MONOPROST alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

o Venjulegur skammtur fyrir fullorona (p.m.t. aldrada) er einn dropi einu sinni a dag i sjuka
augad/sjuku augun. Best er ad gera petta 4 kvdldin.

o Ekki nota MONOPROST meira en einu sinni & dag, pvi dregid getur Ur virkni medferdarinnar ef
bt notar lyfid oftar.

o Alltaf skal nota MONOPROST nakvamlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og
leeknirinn hefur sagt til um, par til laeknirinn segir pér ad haetta. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja laekninum, lyfjafraedingi eda hjikrunarfredingnum.

Peir sem nota snertilinsur
Ef pti notar snertilinsur skalt pu fjarleegja peer adur en pi notar MONOPROST. b1 skalt bida i
15 minatur fra pvi ptt notar MONOPROST adur en pu setur linsurnar aftur 1.

Notkunarleidbeiningar

Droparnir koma 1 stakskammtaildtum. Lausnina ur hverju stakskammtailati med MONOPROST skal
nota strax eftir a0 pad er opnad til gjafar i sjuka augad/sjuku augun. bar sem ekki er haegt ad vidohalda
daudhreinsuninni eftir ad stakskammtailatio hefur verid opnad, skal opna nytt ilat i hvert sinn sem nota
4 lyfio og farga pvi strax eftir lyfjagjofina.

Fylgid pessum leidbeiningum vid notkun dropanna:

Pvoid hendur og sitjid eda standid pagilega.
Opnid skammtapokann. Skrifid nidur dagsetninguna pegar pokinn er fyrst opnadur.
3. Smellid einu stakskammtailati af.
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4, Snuid toppi stakskammtailatsins af til ad opna eins og synt er. Ekki snerta statinn eftir ad hafa
opnad ilatio.
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5. Notid fingurinn til ad draga varlega nidur nedra augnlok sjuka augans.

Setjid statinn 4 stakskammtailatinu naleegt auganu, 4n pess ad snerta pad.
7. brystio 1étt 4 stakskammtailatio pannig ad adeins einn dropi fari inn i augad, sleppio sidan nedra
augnlokinu.
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8. brystid fingri ad augnkroki sjika augans vid nefid. Haldio vid i 1 minatu og hafid augad lokad.
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9. Endurtakid meoferdina i hitt augad ef laknirinn hefur gefid fyrirmeli um pad. Hvert

stakskammtailat inniheldur naga dropa fyrir baedi augun.

10. Fargid stakskammtailatinu eftir notkun. Ekki geyma pad til ad nota sidar. Vegna pess ad lausnin
helst ekki daudhreinsud eftir ad stakskammtailatid hefur verid opnad a ad opna nytt
stakskammtailat fyrir hverja notkun.

Ef MONOPROST er notad med 60rum augndropum
Latid lida a.m.k. 5 minatur fra pvi MONOPROST er notad og par til adrir augndropar eru notadir.

Ef notaour er steerri skammtur af MONOPROST en melt er fyrir um
Ef pu setur of marga dropa i augad getur pu fundid fyrir veegri ertingu 1 auganu og tar og rodi geta

komid fram. betta 4 ad ganga yfir, en ef pu hefur dhyggjur skalt pu fa radleggingar hja leekninum.

Hafid samband vid laekninn eins fljott og unnt er ef MONOPROST er kyngt fyrir slysni.

Ef gleymist ad nota MONOPROST



Haltu afram ad nota venjulegan skammt & venjulegum tima. Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp
skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef haett er a0 nota MONOPROST
Leitio til leeknis ef pid viljid haetta ad nota MONOPROST.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4.

Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Eftirfarandi aukaverkanir eru pekktar vid notkun MONOPROST:

Mjog algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum

Litur augans breytist smam saman med aukningu 4 brunu litarefni i litada hluta augans, sem

kallast lithimna.

- Ef pt ert med blandadan lit 4 augum (bla-brun, gra-bran, gul-brin eda graen-brin) eru
meiri likur 4 ad pu sjair pessa breytingu en ef pu ert med einlit augu (bla, gra, graen eda
bran augu).

- Breytingar a augnlit geta komid fram 4 mérgum arum p6 peer komi yfirleitt fram innan
8 manada medferdar.

- Litabreytingin getur verid varanleg og getur verid greinilegri ef pu notar MONOPROST
adeins i annad augad.

- Engin vandamal virdast tengd breytingunum a augnlit.

- Breytingar 4 augnlit halda ekki 4fram eftir a0 medferd med MONOPROST er hett.
Ro01i i augum.

Erting 1 auga (svioi, tilfinning um sand i auganu, kl4di, stingir eda tilfinning um adskotahlut
auganu).

Augnhar og fingerd har i kringum augad sem medhondlad er breytast smam saman, petta sést

oftast hja einstaklingum af japonskum uppruna. bessar breytingar fela i sér aukinn lit (dSkknun),
aukna lengd, pykkt og fjolda augnhara.

Algengar aukaverkanir: geta komid fyrir hja innan vid 1 af hverjum 10 einstaklingum

Erting eda rof 4 yfirbordi augans, bolga i augnlokum (hvarmaproti), augnverkur, ljosnaemi
(ljosfzlni), tarubolga.

Sjaldgzefar aukaverkanir: geta komio fyrir hja innan vio 1 af hverjum 100 einstaklingum

Proti 4 augnlokum, purrkur i auga, bolga eda erting a yfirbordi augans (glaerubdlga), pokusyn,
bolga i litada hluta augans (eedahjupsbolga), proti i i sjonu (sjonudepilsbjagur).

Hudutbrot.

Brjostverkur (hjartadng), finna fyrir hjartsleettinum (hjartslattarénot).

Astmi, madi.

Brjostverkur.

Hofudverkur, sundl.

Voovaverkir, lioverkir.

Ogledi, uppkost.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir: geta komid fyrir hja innan vid 1 af hverjum 1.000 einstaklingum
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o Bolga i lithimnu, einkenni prota eda rispur/skemmdir 4 yfirbordi augans, proti umhverfis augad,
misvisandi augnhar eda vidbodtarrod af augnhdrum, vokvafyllt svaedi innan litada hluta augans
(bladra 1 lithimnu).

Viobrogd i hud 4 augnlokum, dokknun hudar 4 augnlokum.

Versnun astma.

Mikill k146i 1 hud.

Veirusyking i auga af véldum herpes simplex veiru.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja innan vio 1 af hverjum
10.000 einstaklingum

o Hjartadng versnar hja sjuklingum sem hafa einnig hjartasjukdom, sokkin augu (dypkun
augnloksskoru).

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4a MONOPROST
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni, skammtapokanum og
stakskammtailatinu. Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid vio leegri hita en 25°C.

Eftir ad skammtapokinn hefur verid opnadur i fyrsta sinn: Notid stakskammtailatin innan 10 daga.
Eftir ad stakaskammtailatid hefur verid opnad i fyrsta sinn: Noti0 strax og fargio stakskammtailatinu
eftir notkun.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leiti0 raoa i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
MONOPROST inniheldur

Virka innihaldsefnid er latanoprost.
1 ml af augndropum, lausn inniheldur 50 mikrog af latandprosti.

Onnur innihaldsefni eru: Hert fjoloxyl ricinolia (laxerolia), sorbitél, karbémer 974P, makrogol 4000,
tvinatriumedetat, natriumhydroxid (til ad stilla pH), vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti MONOPROST og pakkningastzerdir

betta lyf er i formi augndropa, lausnar i stakskammtailati. Lausnin er gulleit og dpallysandi lausn an
rotvarnarefna sem faest i stakskammtailatum sem pakkad er i skammtapoka sem innihalda 5 ilat, hvert
stakskammtailat inniheldur 0,2 ml af dropunum.

Pakkningar innihalda 5 (1 x 5), 10 (2 x 5), 10 (1 x 10), 30 (6 x 5), 30 (3 x 10), 90 (18 x 5) eda 90 (9 x
10) stakskammtailat.


http://www.lyfjastofnun.is/

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

LABORATOIRES THEA

12 RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRAKKLAND

Framleioandi

EXCELVISION

27, RUE DE LA LOMBARDIERE
7Z1 LA LOMBARDIERE

07100 ANNONAY
FRAKKLAND

eda

LABORATOIRES THEA

12 RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRAKKLAND

eda

LABORATOIRE UNITHER
1 rue de I’ Arquerie

50200 Coutances
FRAKKILAND

eda

FAREVA Mirabel

Route de Marsat

Riom

63693 Clermont-Ferrand Cedex 9

FRAKKLAND

Umbodsadili 4 [slandi: Vistor, Simi: 535-7000.

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i oktober 2025.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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