Folheto informativo: Informacéo para o utilizador
MONOPROST 50 microgramas/ml colirio, solu¢do em recipiente unidose
Latanoprost

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacéao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-
Ihes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que € MONOPROST e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar MONOPROST
Como utilizar MONOPROST

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar MONOPROST

Contetido da embalagem e outras informacdes
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1. O que é MONOPROST e para que € utilizado

MONOPROST pertence a um grupo de medicamentos designados por prostaglandinas. Reduz a
pressao no interior do seu olho através do aumento da drenagem natural do liquido do interior do olho
para a corrente sanguinea.

MONOPROST é utilizado para tratar doencas conhecidas por glaucoma de angulo aberto e
hipertensdo ocular. Ambas as situagdes estdo associadas a um aumento da presséo no interior do seu
olho afetando, eventualmente, a sua visao.

2. O que precisa de saber antes de utilizar MONOPROST

Na&o utilize MONOPROST
- se tem alergia (hipersensibilidade) ao latanoprost ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar MONOPROST, se pensa que
alguma das seguintes situacdes lhe é aplicavel:

+ Se vai ser ou foi submetido a uma cirurgia aos olhos (incluindo cirurgia da catarata).

« Se sofre de problemas nos olhos (tais como dor, irritacdo ou inflamagao nos olhos, visdo turva).

« Se sofre de asma grave ou se a sua asma nao esta bem controlada.

+ Se usa lentes de contacto. Pode utilizar MONOPROST, mas tem de seguir as instru¢des descritas na
seccdo 3 para os utilizadores de lentes de contacto.

« Se tem ou j& teve uma infecdo viral nos olhos causada pelo virus herpes simplex (VHS)

Criancas
MONOPROST néo foi estudado em criangas (com menos de 18 anos).

Outros medicamentos e MONOPROST



MONOPROST pode interagir com outros medicamentos. Informe o seu médico ou farmacéutico se
estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Gravidez e amamentagao

Nao utilize MONOPROST se esta gravida ou a amamentar.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Quando utiliza MONOPROST podera ficar com a viséo turva, por um pequeno periodo de tempo. Se
tal Ihe acontecer, ndo conduza nem utilize ferramentas ou maquinas até que a sua visao fique
novamente nitida.

MONOPROST contém hidroxi-estearato de macrogolglicerol
MONOPROST contém hidroxi-estearato de macrogolglicerol (derivado do dleo de castor) que pode
causar reacoes na pele.

3. Como utilizar MONOPROST

Dose habitual

- Utilize MONOPROST exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

- A dose recomendada para adultos (incluindo idosos) é de uma gota no(s) olho(s) afetado(s), uma vez
por dia. A melhor altura para efetuar a administragdo € a noite.

- Néo utilize MONOPROST mais do que uma vez por dia, pois a eficicia do tratamento pode ser
reduzida se administrar o medicamento com maior frequéncia.

- Utilize MONOPROST exatamente como descrito neste folheto ou como indicado pelo seu médico e
até que o seu médico lhe diga para parar. Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver
duvidas.

Utilizadores de lentes de contacto
Se utiliza lentes de contacto deve retira-las antes de utilizar MONOPROST. Apds a utilizacdo de
MONOPROST deve esperar 15 minutos antes de voltar a colocar as lentes.

Instrucdes de utilizacéo

As gotas sdo fornecidas em recipientes unidose. A solucéo contida num recipiente unidose individual
de MONOPROST deve ser utilizada imediatamente ap6s a abertura para administracdo no(s) olho(s)
afetado(s). Uma vez que a esterilidade ndo pode ser assegurada ap06s a abertura do recipiente unidose
individual, deve ser aberto um novo recipiente unidose antes de cada utilizac&o e este deve ser
rejeitado imediatamente ap6s a administracao.

Siga estas instrucdes para instilar as gotas:
1. Lave as suas maos e sente-se ou coloque-se numa posicao confortavel.

2. Abra a saqueta. Escreva a data da primeira abertura da saqueta.
3. Separe um dos recipientes unidose do conjunto.



4. Rode o topo do recipiente unidose, como mostra a figura. N&o toque na ponta do recipiente apos a

sua abertura.

5. Utilize o seu dedo para puxar cuidédosamenté para 'baixo a béipebra inferior do olho afetado.
6. Coloque a extremidade do recipiente unidose proximo do seu olho, mas de modo a ndo lhe tocar.

7. Pressione cuidadosamente o recipiente unidose de forma a que apenas uma gota entre no seu olho,
depois liberte a palpebra inferior.

8. Com um dedo pressione o canto do olho, mais préximo do nariz. Pressione durante 1 minuto,
enguanto mantém o olho fechado.
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9. Repita esta operacdo no outro olho, se 0 seu médico lhe tiver dito para o fazer. Cada recipiente
unidose contém uma quantidade suficiente de solucdo para os dois olhos.

10. Rejeite o recipiente unidose apés a utilizacdo. Ndo conserve o recipiente para uma utilizacdo
posterior. Dado que a esterilidade ndo pode ser mantida apds a abertura do recipiente unidose, devera
ser aberto um novo recipiente antes de cada utilizagdo.



Se utilizar MONOPROST com outros colirios
Aguarde pelo menos 5 minutos entre a administracdo de MONOPROST e a administracdo de outros
colirios.

Se utilizar mais MONOPROST do que deveria

Se administrar demasiadas gotas no seu olho poderéa sentir uma ligeira irritacdo no seu olho e 0s seus
olhos poderdo ficar vermelhos e lacrimejantes. Esta situacdo deve passar, mas caso esteja preocupado
fale com o seu médico.

Se ingerir MONOPROST acidentalmente, contacte o seu médico o mais rapidamente possivel.

Caso se tenha esquecido de utilizar MONOPROST
Aplique a dose habitual na devida altura. Ndo aplique uma dose a dobrar para compensar a dose que se
esqueceu de aplicar. Caso tenha davidas contacte o seu médico ou farmacéutico.

Se parar de utilizar MONOPROST
Deve falar com o seu médico se pretende parar de utilizar MONOPROST.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4, Efeitos secundéarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos secundarios sdo conhecidos por ocorrer com a utilizacdo de MONOPROST.

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas
* Alteragdo gradual na cor dos olhos pelo aumento do pigmento castanho na parte colorida do olho
denominada iris.
- Se tem olhos com mais do que uma cor (azuis-castanhos, cinzentos-castanhos, amarelos-
castanhos, verdes-castanhos) tem maior probabilidade de observar esta alteragdo do que se
tiver olhos de cor Unica (olhos azuis, cinzentos, verdes ou castanhos).
- Qualquer alterag&o na cor dos seus olhos pode levar anos a ocorrer, embora seja geralmente
observada nos primeiros 8 meses de tratamento.
- A alteracédo da cor pode ser permanente e pode ser mais evidente caso utilize MONOPROST
em apenas um olho.
- Parece ndo existirem problemas associados com a alteracdo da cor do(s) olho(s).
- A alteracdo de cor ndo se mantém ap0s a interrupcéo do tratamento com MONOPROST.
* Vermelhidao no olho.
* Irritagdo no olho (sensacdo de queimadura, de areia nos olhos, comichéo, picadas ou sensacao de
corpo estranho no olho).
* Alteragdo gradual das pestanas no olho tratado e dos finos pelos a volta do olho tratado, observada
essencialmente em pessoas de origem Japonesa. Estas alteragdes incluem um aumento da cor
(escurecimento), comprimento, espessura e nimero das suas pestanas.

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas
« Irritag@o ou alteracdo na superficie do olho, inflamacéo das pélpebras (blefarite), dor nos olhos,
sensibilidade a luz (fotofobia), conjuntivite.

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
« Palpebras inchadas, secura do olho, inflamacé&o ou irritacdo da superficie do olho (queratite), visdo
turva, inflamacéo da parte colorida do olho (uveite), inchago da retina (edema macular).



* Erupgdo na pele.

+ Dor no peito (angina), perce¢do do ritmo cardiaco (palpitacoes).
» Asma, falta de ar (dispneia).

* Dor no peito.

* Dores de cabeca, tonturas.

+ Dores nos musculos, dores nas articulacdes.

« Nauseas, vomitos.

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

« Inflamacao da iris (irite), sintomas de inchago ou escoriagao/lesdo da superficie do olho, inchago a
volta do olho (edema periorbital), pestanas na “dire¢ao errada” ou uma fila “extra” de pestanas, zona
cheia de liquido na parte colorida do olho (quistos na iris).

* Reacdes na pele das palpebras, escurecimento da pele das palpebras.

« Agravamento da asma.

» Comichao grave na pele.

+ Desenvolvimento de uma infecéo viral no olho causada pelo virus herpes simplex (VHS).

Muito raros: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas
» Agravamento da angina em doentes que tenham também doenca cardiaca, olhos com aspeto
encovado (aprofundamento do sulco da pélpebra)

Comunicagéo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado abaixo. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informac@es sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar MONOPROST

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, saqueta e
recipiente unidose. O prazo de validade corresponde ao ltimo dia do més indicado.

Conservar abaixo de 25°C.
Apos a primeira abertura da saqueta: utilizar os recipientes unidose no prazo de 10 dias.

Apos a primeira abertura do recipiente unidose: utilizar imediatamente e rejeitar o recipiente unidose
apos a utilizagéo.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.
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6. Conteudo da embalagem e outras informacg6es
Qual a composicdo de MONOPROST

- A substancia ativa é o latanoprost.
1 ml de colirio, solug¢do contém 50 microgramas de latanoprost.

- Os outros componentes sdo: hidroxi-estearato de macrogolglicerol 40, sorbitol, carbémero
974P, macrogol 4000, edetato dissddico, hidroxido de sédio (para ajuste do pH) e &gua para
preparacgdes injetaveis.

Qual o aspeto de MONOPROST e contetdo da embalagem

Este medicamento apresenta-se sob a forma de colirio, solu¢do em recipiente unidose. A solugao é
ligeiramente amarelada e opalescente, sem conservantes, contida em recipientes unidose
acondicionados numa saqueta com 5 ou 10 unidades; cada recipiente unidose contém 0,2 ml de
produto.

Cada embalagem contém 5 (1x5), 10 (2x5), 10 (1x10), 30 (6x5), 30 (3x10), 90 (18x5) ou 90 (9x10)
recipientes unidose.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado
Laboratoires Théa

12, Rue Louis Blériot

Zone Industrielle du Brézet

63017 Clermont-Ferrrand

Franca

Fabricante
EXCELVISION

27, Rue de la Lombardiére
07100 Annonay

Franca

QOu

Laboratoires Théa

12 Rue Louis Blériot

Zone Industrielle du Brézet
63017 Clermont-Ferrrand
Franca

Ou

LABORATOIRE UNITHER
ZI de la Guérie

50211 Coutances Cedex
Franca

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico Europeu
(EEE) sob as seguintes denominagdes:



Alemanha, Bélgica, Bulgéaria, Chipre, Dinamarca, Espanha, Finlandia, Franca, Grécia, Holanda, Italia,

Islandia, Letonia, Luxemburgo, Noruega, Polonia, Portugal, Suécia......... Monoprost

IFLANTAL ... Monopost Unidose
Austria, Eslovaquia, Eslovénia, Lituania, Republica Checa, Reino Unido, Roménia.......... Monopost
B St OMIa. ... e Monopro

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em 02/2024



