SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

MONOPROST 50 mikrégromm/ml augndropar, lausn i stakskammtailati

2. INNIHALDSLYSING

1 ml af augndropum, lausn inniheldur 50 mikrdg af latanoprosti.

Einn dropi inniheldur um pad bil 1,5 mikrégromm af latandprosti.

Hjalparefni med pekkta verkun: 1 ml af augndropum inniheldur 50 mg af hert fjéloxy! ricinolia
(laxerolia).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Augndropar, lausn i stakskammtailati.
Lausnin er svolitid gulleit og épallysandi.
pH:6,5-75

Osmosupéttni: 250 - 310 mosmol/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Leekkun augnprystings hja sjuklingum med gleidhornsglaku (open angle glaucoma) og haekkadan
augnprysting.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Radlagoir skammtar hja fulloronum (p.m.t. éldruéum):

Radlogd medferd er einn augndropi i sjika augad/sjuku augun einu sinni & dag.

Hamarksahrif fast ef MONOPROST er gefid ad kvoldi.

Ekki skal gefa MONOPROST oftar en einu sinni & dag, vegna pess ad synt hefur verid fram 4 ad ef
pad er gefid oftar dregur Ur prystingsleekkandi verkun i auga.

Ef einn skammtur gleymist skal halda medferdinni afram og gefa naesta skammt eins og venjulega.
Born:

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun MONOPROST lyfjaformsins.

Lyfjagjof

Til notkunar i augu.

Eins og & vid um alla augndropa er meelt med pvi ad pryst sé a tarapokann, vid neflega augnkrokinn, i
eina mindtu, til ad koma i veg fyrir hugsanlegt altaekt frasog. betta skal gert strax eftir ad hver dropi er
settur i augad.

Fjarleegja skal snertilinsur &dur en augndroparnir eru settir i augad og paer ma setja i aftur eftir

15 minatur.

Ef verid er ad nota meira en eitt augnlyf, skal gefa lyfin med a.m.k. fimm mindtna millibili.

| stakskammtailatinu er nog af augndropum til ad medhéndla badi augun.

Eingbngu einnota.



petta lyf er daudhreinsud lausn sem inniheldur ekki rotvarnarefni. Lausnina Gr hverju stakskammtailati
skal nota strax eftir ad pad er opnad, til gjafar i sjuka augad/sjuku augun. Vegna pess ad ekki er haegt
ad vidhalda daudhreinsuninni eftir ad stakskammtailatid hefur verid opnad, skal farga pvi sem eftir er
af innihaldinu strax eftir lyfjagjofina.

Sjuklingar skulu fa fyrirmeaeli um:

- ad fordast ad lata statinn & dropailatinu snerta augun eda augnlokin,

- ad nota augndropana strax eftir ad stakskammtailatio er opnad i fyrsta sinn og ad farga ilatinu
eftir notkun.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Latanoprost getur smam saman breytt augnlit med pvi ad auka magn brans litarefnis 1 lithimnu.
Adur en medferd er hafin skal upplysa sjukling um ad augnlitur geti breyst varanlega.
Medferd & 6dru auga eingdngu getur valdid pvi ad lithimnur augna verdi varanlega mislitar.

Pessi breyting & augnlit hefur einkum sést hja sjaklingum med blandadan lit & lithimnu, p.e. bla-
brdnan, gra-branan, gul-briinan og graen-branan. 1 rannséknum & latandprosti hefur pessi breyting
venjulega komid fram & fyrstu 8 manudum medferdar, mjog sjaldan a 6dru eda pridja ari og peer hafa
ekki sést eftir fjoroa ar medferdar. Framvinduhradi & litun lithimnunnar minnkar pegar fram lidur og er
stédugur & fimmta ari. Ahrif af auknu litarefni eftir 5 ar hafa ekki verid metin.

I opinni rannsokn & 6ryggi latandprosts, sem stod i 5 &r, sast litun & lithimnu hja 33% sjiklinga (sja
kafla 4.8). Litarbreyting i lithimnu er yfirleitt 6veruleg og oft ekki merkjanleg vid kliniska skodun.
Tidnin hjé sjuklingum med blandadan lit i lithimnu var & bilinu 7 til 85% og tidnin var hast hja peim
sem hafa gul-brdnar lithimnur. Hja sjuklingum med einsleit bla augu hefur ekki ordid vart neinna
breytinga og hja sjuklingum med einsleit gra, graen eda bran augu hefur pessi breyting mjog sjaldan
sést.

Litarbreytingin er vegna aukins melanininnihalds i sortufrumum i grunnvef lithimnu, en ekki aukins
fjolda sortufrumna. Yfirleitt dreifist brana litarefnid umhverfis sjaaldur augans Ut fra midju og ad jadri
augans sem um radir, en 6ll lithimnan eda hlutar hennar geta ordid branni. Ekki hefur komid fram
frekari aukning & branu litarefni i lithimnu eftir ad medferd er haett. petta hefur ekki verid tengt
neinum einkennum eda meinafraedilegum breytingum i kliniskum rannséknum enn sem komid er.

Hvorki faedingarblettir né freknur & lithimnu hafa ordid fyrir ahrifum vid medfero.

Uppsofnun litarefnis i siuvef (trabecular meshwork) eda annars stadar i framhdlfinu hefur ekki komid
fram i kliniskum ranns6knum. Samkveaemt reynslu af kliniskri notkun i 5 &r hefur ekki verid synt fram
a neinar 6aeskilegar kliniskar afleidingar af aukningu litarefna i lithimnu og halda ma afram notkun
latandprosts p6 henni fylgi litarbreytingar i lithimnu. Hins vegar skal hafa reglulegt eftirlit med
sjuklingum og ef kliniskar adsteedur gefa tilefni til, skal haetta medferd med latanoprosti.

Takmorkud reynsla er af notkun latandprosts hja sjuklingum med langvinna prénghornsgléku (angle
closure glaucoma), gleidhornsgléku hja sjuklingum med gerviaugasteina og vid litglaku (pigmentary
glaucoma). Engin reynsla er af notkun latandprosts gegn bolguglaku (inflammatory glaucoma) og
nysedamyndunarglaku (neovascular glaucoma), bélgusjukdomum i augum eda medfaeddri glaku.
Latandprost hefur engin eda litil ahrif & sjaéldur, en engin reynsla er af bradum tilvikum
prénghornsglaku. bvi er radlagt ad geeta vartdar vid notkun latandprosts vid pessar adstaedur par til
meiri reynsla liggur fyrir.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir Gr rannsdknum & notkun latan6prosts & timabilinu fyrir
dreradgerdir. Gaeta skal varudar vid notkun latandprosts hja pessum sjuklingum.



Geeta skal varudar vid notkun latanoprosts hja sjuklingum med ségu um gleeruablastur (herpetic
keratitis) og fordast skal notkun ef um er ad reeda virkan gleeruablastur af véldum herpes simplex veiru
og hja sjuklingum med ségu um endurtekinn gleeruablastur sem sérstaklega tengist prostaglandin
hlidstedum).

Greint hefur verid fra sjonudepilsbjugi (sja kafla 4.8) adallega hja sjuklingum an augasteina,
sjuklingum med gerviaugasteina med rifid aftara augasteinshydi eda framhélfslinsur, eda sjuklingum
med pekkta ahattupaetti blédrusjonudepilshjugs (cystoid macular oedema) (svo sem sjonukvilla vegna
sykursyki og sjonuadastiflun). Geeta skal varddar vio notkun latandprosts hja sjuklingum an
augasteina, sjuklingum med gerviaugasteina med rifiod aftara augasteinshydi eda framhélfslinsur og
sjuklingum med pekkta dhaettupeetti blddrusjonudepilsbjigs.

Hja sjuklingum med pekkta dhattupaetti lithimnubdlgu/edahjupsbdlgu mé nota latandprost ef varudar
er geett.

Takmorkud reynsla er af notkun hja sjaklingum med astma, en eftir ad lyfio kom &4 markad hefur i
nokkrum tilvikum verid greint fra versnun astma og/eda madi. bvi skal geeta vartoar vid medferd
astmasjuklinga par til fullnaegjandi reynsla liggur fyrir, sja einnig kafla 4.8.

Litarbreytingar i htadinni umhverfis auga hafa komid fram, oftast hja japdnskum sjuklingum.
Litarbreytingar i hud umhverfis auga hafa hingad til ekki reynst varanlegar og hafa i sumum tilvikum
gengid til baka medan & aframhaldandi medferd med latandprosti stendur.

Latandprost getur smam saman breytt augnharum og fingerdum (vellus) harum i auganu sem
medhondlad er og svaeedunum i kring; pessar breytingar eru m.a. aukin lengd, pykkt, litur og fjoldi
augnhara eda hara og misvisandi voxtur augnhara. Breytingar & augnharum ganga til baka pegar
medferd er heett.

MONOPROST inniheldur hert fjéloxyl ricinolia (laxerolia) sem getur valdid hudvidbrégdum. Enn
liggja ekki fyrir upplysingar um 6ryggi vid langtimanotkun pessa hjalparefnis.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Afgerandi upplysingar um lyfjamilliverkanir liggja ekki fyrir.

Greint hefur verid fra métsagnakenndum hakkunum & prystingi i augum i kjolIfar samhlidanotkunar
tveggja prostaglandin hlidsteeda i augum. Notkun tveggja eda fleiri prostaglandina, prostaglandin
hlidsteda eda prostaglandin afleida er pvi ekki radloga.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Frj6semi
Latanoprost hefur hvorki ahrif & frjdsemi karldyra né kvendyra i dyrarannséknum (sja kafla 5.3).

Medganga
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi notkunar pessa lyfs & medgongu. bad hefur hugsanlega skadleg

lyfjafreedileg ahrif & framgang medgongu, 6fett barnid eda nyburann. bvi skal ekki nota
MONOPROST & medgongu.

Brjostagjof
Latandprost og umbrotsefni pess geta borist i brjéstamjolk og pvi skal ekki nota MONOPROST hja
konum med barn & brjosti nema brjostagjof sé hatt.



4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrifum pessa lyfs & haefni til aksturs. Eins og vid & um 6nnur
augnlyf getur notkun augndropa valdid timabundinni pokusjon. Sjaklingar skulu ekki aka eda nota
vélar fyrr en petta hefur gengid til baka.

4.8 Aukaverkanir

a. Samantekt a oryggi )

Flestar aukaverkanirnar tengjast augum. I opinni 5 ara rannsokn & 6ryggi latandprosts med
vidmidunarlyfinu komu fram litarbreytingar & lithimnu hja 33% sjdklinga (sja kafla 4.4).
Adrar aukaverkanir & augu eru yfirleitt skammvinnar og koma fram vid lyfjagjof.

b. Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir og tioni peirra sem taldar eru upp hér fyrir nedan, eru paer sem lyst hefur verid fyrir
vidmidunarlyfid. Aukaverkanir eru flokkadar eftir tidni 4 eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10),
algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1.000),
koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) og tioni ekki pekkt (ekki heegt ad azetla tioni at fra fyrirliggjandi
gbgnum).

Flokkun eftir | Mjog algengar | Algengar Sjaldgeaefar Mjog Koma
liffeerum >1/10 >1/100 til >1/1.000 til sjaldgeefar t')rsjaldan
<1/10 <1/100 >1/10.0000 til | FYrIr
<1/1.000 <1/10.000
Sykingar af Glaeruablastur*g
voldum sykla
og snikjudyra
Taugakerfi Hofudverkur*;
sundl*
Augu Aukning Depilgleeru- Bjugur & Lithimnubdlga*; | Breytingar
litarefnis i lit- | bolga, yfirleitt | augnlokum; gleerubjagur*; umhverfis
himnu; vaeg til | an einkenna; augnpurrkur; glerufleidur; augu og a
midlungi mikil | hvarmabodlga; | gleerubdlga*; bjagur i augnloki
bl6dsokn i augnverkur, pokusyn; kringum augu; sem valda
taru; erting i ljésfaelni, sjonudepils- innhverfing dypkun &
auga (svidi, tarubolga* bjagur m.a. augnhara*; augnloks-
kornatilfinning, bldrusjonu- tvisett augnhar; | skoru
kl4oi, stingir depilsbjugur*; bladra i (eyelid
og tilfinning &0ahjupsbdlga™ | lithimnu*§; sulcus)
um adskota- stadbundin
hlut); hadvidbrogd a
breytingar & augnlokum; hao
augnharum og a augnlokum
fingeroum dokknar
(vellus) harum
(aukin lengd,
pykkt, litur og
fjoldi)
Hjarta Hjartadng; Hvikul
hjartslattaronot* hjartadng
Ondunarferi, Astmi*; madi* | Versnun astma
brjésthol og
midmeeti




Flokkun eftir | Mjog algengar | Algengar Sjaldgeefar Mjdg Koma
liffeerum >1/10 >1/100 til >1/1.000til | Sialdgefar orsjaldan
<1/10 <1/100 >1/10.0000 til | PYFIr
<1/1.000 <1/10.000
Meltingarfaeri Ogledi*;
uppkost*
Hud og Utbrot Kladi
undirhud
Stodkerfi og VVodvaverkir*;
stodvefur lidverkir*
Almennar Brjostverkur*
aukaverkanir
0g
aukaverkanir
& ikomustad

* Aukaverkun sem kom fram eftir markadssetningu
§ Tioni aukaverkunar aztlud med ,,The Rule of 3

c. Lysing & véldum aukaverkunum
Engar upplysingar eru gefnar.

d. Born
Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjaform MONOPROST.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

49 Ofskdmmtun

Burtséd fra augnertingu og blédsdkn i taru eru engar adrar aukaverkanir a augu pekktar vid
ofskdmmtun MONOPROST

Ef MONOPROST er tekid inn fyrir slysni geta eftirfarandi upplysingar komid ad notum: Eitt
stakskammtailat inniheldur 10 mikrég af latandprosti. Yfir 90% eru umbrotin i fyrstu umferd um lifur.
Vid innrennsli 3 mikrog/kg i blazed hja heilbrigdum sjalfbodalidum kom fram medalpéttni i plasma
sem var 200 sinnum heerri en vid kliniska medferd og olli engum einkennum, en skammtar & bilinu
5,5-10 mikrog/kg ollu 6gledi, kvidverkjum, sundli, preytu, hitasteypum og svita.

Latandprost hefur verid gefid 6pum med innrennsli i blaaed i skdmmtum allt ad 500 mikrdég/kg an
verulegra ahrifa & hjarta og aedakerfi peirra.

Gjof latandprosts i blaaed hja 6pum hefur verid tengd timabundnum berkjusamdraetti.
Berkjusamdrattur hefur hins vegar ekki komid fram vegna gjafar latandprosts hja sjuklingum med
midlungi alvarlegan astma, pegar pad var gefid stadbundid i augu i skémmtum 7 sinnum steerri en
Kliniskir skammtar af MONOPROST.

Ef um ofskdmmtun MONOPROST er ad raeda skal veita einkennabundna medfero.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. LYFJAFR/ADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Glaku- og ljésopsprengjandi lyf ; prostaglandin hlidsteedur, ATC-flokkur:
SO1EEOL1.

Verkunarhattur:

Virka innihaldsefnid latandprost, prostaglandin F».hlidsteeda, er sérteekur prostandid FP vidtakadrvi
sem laekkar augnprysting med pvi ad auka Utflaeedi augnvokva.

Rannsdknir hja dyrum og hja ménnum benda til pess ad adalverkunarhattur lyfsins sé aukid utfleedi fra
&0ahjupi i hvitu augans, p6 greint hafi verid fra einhverri audveldun & utflaedi (skertri
atfleedismotstodu) hja monnum.

Lyfhrif:

Laekkun augnprystings hja ménnum hefst um premur til fijorum klukkustundum eftir gjof og
hamarksahrifum er nad eftir atta til tolf klukkustundir. brystingslaekkunin varir i a.m.k. 24 Kklst.

Lykilrannsoknir hafa synt fram & ad latanoprost er virkt sem eins lyfs medferd. Auk pess hafa verid
gerdar kliniskar rannsoknir a samsettri notkun. betta eru m.a. rannsoknir sem syna ad latandprost er
virkt vid notkun dsamt beta-adrenvirkum blokkum (tim6l6li). Skammtimarannséknir (1 eda 2 vikur)
benda til ad latandprost hafi samlegdarahrif vid notkun asamt adrenvirkum blokkum
(dipivalyladrenalini), karbonanhydrasahemlum til inntéku (acetazélamidi) og a.m.k. ad hluta
samlegdarahrif med kolinvirkum érvum (pilékarpini).

Kliniskar rannsoknir hafa synt ad latandprost hefur engin marktaek ahrif & myndun augnvokva.
Latanoprost hefur ekki reynst hafa ahrif a bléo-augnvokvaproskuld.

Latandprost hefur engin eda dveruleg ahrif & blédras i auga vid notkun i kliniskum skémmtum i
ranns6knum hja épum. Hins vegar getur komid fram vag til midlungi mikil bl6dsokn i taru eda hvitu
vid stadbundna medferd.

Langvinn medferd med latandprosti i augu hja 6pum, sem gengist hofdu undir linsuttdratt
(extracapsular lens extraction) hafoi ekki ahrif & adar i sjonu vid skodun med flurskimandi
@damyndatoku.

Latanoprost hefur ekki valdio flarskimandi leka i afturhélfi i augum manna med gerviaugastein vio
skammtimamedferd.

Latanoprost i kliniskum skémmtum hefur ekki reynst hafa nein veruleg lyfjafreedileg ahrif & hjarta,
&0akerfi eda 6ndunarfeeri.

Verkun og 6ryqgi

MONOPROST var metid i priggja manada, slembadri rannsékn, blindadri gagnvart rannséknarlakni,
sem bar saman 6rotvarid MONOPROST og rotvarda 0,005% latandprost viomidunarlyfid hja

404 sjuklingum med haekkadan augnprysting eda glaku. Megin verkunarbreytan var breyting a
augnprystingi fra grunngildi ad degi 84.

A degi 84, var leekkun & augnprystingi af véldum MONOPROST -8,6 mmHg, p.e. 36%.
Han var svipud og med rotvarda 0,005% latanoprost vidmidunarlyfinu.



Verra augad Monoprost Viomidunarlyf
(mITT pyodi)
Grunngildi (DO0) n 189 164
Medaltal + SD 241+18 24017
D84 n 185 162
Medaltal £ SD 154+23 15,0+2,0
Meadalbreyting (DO — n 185 162
D84) Medaltal + SD -86+2,6 -90+24
[95% Cl] [-9,0;-8,3] [-9.4;-8,7]
Tolfreedileg greining E (SE) 0,417 + 0,215
[95%CI] [-0,006; 0,840]

I pessari priggja manada rannsokn komu eftirfarandi aukaverkanir fram fyrir annars vegar
MONOPROST og hins vegar latanoprost vidmidunarlyfid: erting/svidi/stingir, ekki vid isetningu (&
D84 6,8% fyrir MONOPROST og 12,9% fyrir latandprost viomidunarlyfid) og blédsokn i taru (& D84
21,4% fyrir MONOPROST og 29,1% fyrir latandprost vidmidunarlyfid).

Enginn verulegur munur & alteekum aukaverkunum kom fram & milli medferdarhépanna tveggja.

5.2 Lyfjahvorf

Latanoprost (mélpungi 432,58) er forlyf sem er isépropylester, sem er Gvirkt sem slikt, en verdur
liffreedilega virkt eftir vatnsrof yfir i latandprostsyru.

Frasog:

Forlyfio frasogast vel i gegnum hornhimnuna og allt lyfid sem berst i augnvokvann er vatnsrofid
medan pad fer i gegnum hornhimnuna.

Dreifing:

Rannséknir hja monnum benda til ad hamarkspéttni i augnvokva naist u.p.b. tveimur klukkustundum
eftir gjof i auga. Eftir gjof i auga hja 6pum dreifist latandprost adallega i framhélf, taru og augnlok.
Adeins 0rlitid magn af lyfinu neer i aftara holfid.

I slembadri, priggja manada konnunarrannsokn med vixlun hja 30 sjiklingum med haprysting i augum
eda glaku var péttni latandprosts i plasma meld og 30 minutum eftir isetningu voru gildi hja naestum
6llum sjaklingum komin nidur fyrir greiningarmork (40 pg/ml).

Umbrot og brotthvarf:

LatanOprostsyran umbrotnar nanast ekkert i auganu. Adalumbrotin eiga sér stad i lifur.
Helmingunartimi i plasma er 17 minatur hja ménnum. Adalumbrotsefnin, 1,2-dinor og 1,2,3,4-tetranor
umbrotsefnin hafa enga eda adeins mjog litla liffreedilega virkni i dyrarannsoknum og eru skilin Gt
adallega i pvagi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanir latanoprosts i augum, auk alteekra eiturverkana, hafa verid rannsakadar hji nokkrum
dyrategundum. Almennt polist latandprost vel og 6ryggismork & milli skémmtunar vid kliniska notkun
i augu og alteekra eiturverkana eru a.m.k. 1.000-féld. Synt hefur verid fram a ad hair skammtar af
latandprosti, u.p.b. 100 sinnum kliniskur skammtur/kg likamspunga, gefnir i blased hja 6pum an
sveefingar auki 6ndunartioni, sem sennilega endurspeglar skammvinnan berkjusamdratt.

Latanoprost hefur ekki reynst hafa eiginleika er valda neemingu i dyrarannséknum.

Engin eiturahrif hafa greinst vio skammta allt ad 100 mikrog/auga/dag hja kaninum eda 6pum
(Kliniskur skammtur er u.p.b. 1,5 mikrég/auga/dag). Hja 6pum hefur hins vegar verid synt fram & ad
latandprost auki lit lithimnunnar.



Verkunarhatturinn vid aukningu litarefnis virdist vera érvun melaninframleidslu i sortufrumum i
lithimnunni an frumufjélgunar. Litarbreyting lithimnunnar getur verid varanleg.

I langvinnum rannsoknum & eiturverkunum i augum hefur einnig verid synt fram & ad gjof latandprosts
6 mikrdg/auga/dag valdi steekkun hvarmaglufu (palpebral fissure). bessi ahrif ganga til baka og koma
fram vid skammta sem eru harri en vid kliniska notkun. bessi ahrif hafa ekki komid fram hja
monnum.

LatanOprost reyndist neikveett i afturkreefum stokkbreytingarprofum & bakterium,
genastokkbreytingum i préfum i eitileexlum musa og 6rkjarnaprofum i masum.

Breytingar a litningum komu fram in vitro i eitilfrumum manna. Svipud ahrif komu fram med
prostaglandini F»,, sem er natturulegt prostaglandin sem bendir til ad petta séu ahrif tengd
lyfjaflokkinum.

Vidbotarrannsoknir a stokkbreytingarvaldandi ahrifum i 6fyrirsédri DNA nymyndun in vitro/in vivo
hja rottum voru neikvaedar og benda til pess ad latandprost hafi ekki stokkbreytingarvaldandi
eiginleika. Rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum hja masum og rottum voru neikvadar.
Latanoprost hefur ekki reynst hafa nein ahrif & frjdsemi hja karl- eda kvendyrum i dyrarannséknum.

I ranns6knum & eiturverkunum & fostur hja rottum, komu engar eiturverkanir fram vid gjof
latandprosts i blazed (5, 50 og 250 mikrdg/kg/dag). Latandprost hafdi hins vegar banveen ahrif & fostur
hj& kaninum vid skammta sem voru 5 mikrog/kg/dag eda haerri.

Skammturinn 5 mikrég/kg/dag (u.p.b. 100 sinnum kliniski skammturinn) olli verulegum
eiturverkunum & fésturvisi/fostur, sem einkenndust af aukinni tidni sidbdins uppsogs og fdsturlata og
skertri fosturpyngd.

Engin vanskdpunarvaldandi &hrif hafa komid fram.

Eiturverkanir & augu

Gjof MONOPROST augndropa i augu hja dyrum, tvisvar a dag i 28 daga olli engum stadbundnum eda
alteekum eiturverkunum.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Hert fjoloxyl ricinolia (laxerolia)

Sorbitdl

Karbémer 974P

Makrdgél 4000

Tvinatriumedetat

Natriumhydroxid (til ad stilla pH)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

2 &r i ytri umbudum.

Eftir ad skammtapokinn hefur verid opnadur i fyrsta sinn: notid stakskammtailatin innan 10 daga.



Eftir ad stakskammtailatin hafa verid opnud i fyrsta sinn: Notid strax og fargid stakskammtailatinu
eftir notkun.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vidé geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

5 eda 10 stakskammtailatum (LDPE) sem innihalda 0,2 ml af augndropum, lausn, er pakkad i
skammtapoka (samfjollidu/al/polyetylen/pappir eda PE/al/pdlyetylen/PET).

Pakkningar innihalda 5 (1x5), 10 (2x5), 10 (1x10), 30 (6x5), 30 (3x10), 90 (18x5) eda 90 (9x10)
stakskammtailat.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmaeli.
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