Prospecto: informacién para el usuario

Monoprost 50 microgramos/ml colirio en solucién en envase unidosis
Latanoprost

Leatodo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a sumédico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Monoprost y para qué se utiliza

Monoprost pertenece al grupo de medicamentos conocidos como prostaglandinas. Actla aumentando el
flujo natural de liquido desde el interior del ojo al torrente sanguineo.

Monoprost se utiliza para tratar unas enfermedades conocidas como glaucoma de angulo abierto e
hipertension ocular en adultos. Ambas enfermedades estan relacionadas con un aumento de la presion
dentro del ojo, lo que puede llegar a afectar a la vision.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Monoprost

No use Monoprost

e Si es alérgico (hipersensible) a latanoprost o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Monoprost si considera que
alguna de las siguientes situaciones le afecta:

e Si hasufrido o va a sufrir una intervencion quirargica ocular (incluyendo una operacién de cataratas).

e Si padece problemas en los ojos (tales como dolor en el ojo, irritacién o inflamacion, vision borrosa).

e Si padece asma grave o el asma no esta bien controlado.

e Si utiliza lentes de contacto. Pueden seguir utilizando Monoprost, pero han de seguir las instrucciones
que se incluyen en la seccion 3 para usuarios de lentes de contacto.

e Si ha sufrido o estd sufriendo una infeccién virica del ojo causada por el virus del herpes simple
(VHS).
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Nifios
No se ha investigado Monoprost en los nifios (menores de 18 afios).

Uso de Monoprost con otros medicamentos
Monoprost puede tener interacciones con otros medicamentos. Informe a su médico o farmacéutico que
esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Embarazoy lactancia

No utilice Monoprost siesta embarazada o en periodo de lactancia.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conducciény uso de maquinas
Al utilizar Monoprost puede aparecer vision borrosa durante un periodo de tiempo breve. Siesto le sucede,
no conduzca ni utilice herramientas 0 maquinas hasta que su vision vuelva a ser clara de nuevo.

Informacién importante sobre alguno de los componentes de Monoprost.
Monoprost contiene hidroxiestearato de macrogolglicerol (derivado del aceite de ricino) , por lo que
puede causar reacciones alérgicas.

3. Cémo usar Monoprost

Dosis habitual
e Siga exactamente las instrucciones de administracién de Monoprost indicadas por su médico. En caso
de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

e La dosis habitual para adultos (incluyendo ancianos), es de una gota en el 0jo o en los ojos afectados
una vez al dia. Es preferible que se administre por la noche.

e No utilice Monoprost mas de una vez al dia, ya que la eficacia del tratamiento puede disminuir si se
administra con mayor frecuencia.

e Siga exactamente las instrucciones de administracion del medicamento contenidas en este prospecto o
las indicadas por su médico. En caso de duda, pregunte a su médico, farmacéutico o enfermero.

Usuarios de lentesde contacto
Si usted utiliza lentes de contacto, debe quitarselas antes de utilizar Monoprost. Después de la aplicacion de
Monoprost, debe esperar 15 minutos antes de volver a ponerse las lentes de contacto.

Instrucciones de uso

El colirio se suministra en envases unidosis. La solucion de un envase unidosis de Monoprost debe
utilizarse inmediatamente tras su primera apertura para tratar el(los) ojo(s) afectado(s). Dado que no se
puede mantener la esterilidad tras la apertura de cada envase unidosis, antes de cada uso debe abrirse un
nuevo envase, el cual debe desecharse inmediatamente tras la administracion.

Para utilizar el colirio, por favor siga estas instrucciones:

1. Lavese las manos y siéntese 0 permanezca comodamente de pie.

2. Abra el sobre que contiene los envases unidosis. Anote la fecha de primera apertura en el sobre.
3. Separe un envase unidosis de la tira.
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4. Glre Ia punta del envase un|d03|s tal y como se muestra. No togue la punta después de abrir el envase.

.

5. Utilizando el dedo separe con suavidad el parpado inferior del ojo afectado.

6. Coloque la punta del envase unidosis cerca del ojo, perosin llegar a tocarlo.

7. Presione con suavidad el envase unidosis de forma que caiga solamente una gota en el 0jo y luego retire
el dedo del parpado inferior.
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9. Repita la operacion en el otro ojo, si su medico se lo ha indicado. Cada envase unidosis contiene
cantidad suficiente para los dos 0jos.
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10. Después de utilizarlo, deseche el envase unidosis. No lo guarde para utilizarlo otra vez. Como no se
puede garantizar la esterilidad del envase unidosis tras su apertura, se debe abrir un nuevo envase antes de
cada uso.

Si usa Monoprost con otros colirios
Espere al menos 5 minutos entre la aplicacion de Monoprost y la administracién de otros colirios.

Si usamas Monoprost del que debe

Si se ha aplicado mas gotas en el ojo de las que debe, puede sentir una ligera irritacion en el ojo y también
puede que los ojos se pongan rojos y que lloren; esta situacion deberia desaparecer, pero si le preocupa,
contacte con su médico.

En caso de ingestion accidental de Monoprost consulte a su médico lo antes posible

Si olvidé usar Monoprost
ContinGe con la administracién de la siguiente dosis de la forma habitual. No debe aplicarse una gota
adicional en el ojo para compensar la dosis olvidada. Si tiene dudas consulte con su médico o farmacéutico.

Si interrumpe el tratamiento con Monoprost
Si desea dejar de utilizar Monoprost, debe consultar con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Las siguientes reacciones adversas son conocidas con el uso de Monoprost:
Muy frecuentes : pueden afectar amas de 1 de cada 10 pacientes.

e Cambio gradual en el color de los ojos por el incremento de la cantidad de pigmento de color marrén
de la parte coloreada del ojo conocida como iris.
- Si tiene ojos de color mixto (azul-marrén, gris-marrén, amarillo-marrén o verde-marron) es mas
probable gque vea este cambio que si sus 0jos son de un solo color (azul, gris, verde o marrén).
- El cambio en el color de los ojos puede tardar afios en desarrollarse, aunque puede apreciarse
normalmente a los 8 meses de tratamiento.
- El cambio de color puede ser permanente y puede ser mas llamativo si Monoprost se utiliza
Unicamente en un ojo.
- El cambio enel color del 0jo no parece estar asociado a la aparicion de ningun problema.
- El cambio en el color del ojo no progresa una vez que se ha suspendido el tratamiento con
Monoprost.
e Enrojecimiento del ojo.
e Irritacion ocular (sensacion de escozor, sensacion de arenilla en el ojo, picor, dolor y sensacion de
cuerpo extrafio en el 0jo).
e Cambio gradual en las pestafias del ojo tratado y del vello fino que hay alrededor del ojo tratado,
observado en la mayoria de los pacientes de origen japonés. Estos cambios incluyen un aumento del
color (oscurecimiento), alargamiento, engrosamiento y aumento del nimero de pestafias.
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Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes

e Irritacién o erosion en la superficie del ojo, inflamacion del parpado (blefaritis) y dolor en el ojo, y
sensibilidad a la luz (fotofobia), conjuntivitis.

Poco frecuentes : pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes

e Hinchazon de los parpados, ojo seco, inflamacién o irritacion de la superficie del ojo (queratitis),
vision borrosa, inflamacién de la parte coloreada del ojo (uveitis), hinchazén de la retina (edema
macular).

Erupcion de la piel.

Dolor de pecho (angina), sentir el ritmo cardiaco (palpitaciones).

Asma, dificultad en la respiracion (disnea).

Dolor de pecho.

Dolor de cabeza, mareo.

Dolor muscular, dolor articular.

Nauseas, vomitos.

Raros : pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes

e Inflamacién del iris (iritis), sintomas de hinchazon o lesion/dafio en la superficie del ojo, hinchazén
alrededor del ojo (edema periorbitario), pestafias desviadas o hilera adicional de pestafias, acumulacion
de liquido en la parte coloreada del ojo (quiste del iris).

Reacciones en la piel de los parpados, oscurecimiento de la piel de los parpados.

Empeoramiento del asma, .

Picor intenso en la piel.

Desarrollo de una infeccion virica del ojo causada por el virus del herpes simple (VHS).

Muy raros : pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes

e Agravamiento de la angina en pacientes que también tienen problemas cardiacos.
e Aspecto de hundimiento del ojo (profundizacion del sulcus del 0jo).

Comunicacidn de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a sumédico, farmacéutico o enfermero, incluso si

se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: https//:
notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Monoprost

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase, sobre y en el
envase unidosis. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 25°C.
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Tras la primera apertura del sobre: utilizar los envases unidosis dentro de los 10 dias siguientes.

Tras la primera apertura del envase unidosis: utilizar inmediatamente y desechar el envase unidosis después
de utilizarlo.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE (& de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional

Composicién de Monoprost

El principio activo es latanoprost.
1 ml de colirio contiene 50 microgramos de latanoprost.

Los demas componentes (excipientes) son: hidroxiestearato de macrogolglicerol 40, sorbitol, carb6mero
974P, macrogol 4000, edetato de disodio, hidréxido de sodio (para ajuste del pH), agua para preparaciones
inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Este medicamento se presenta como un colirio en solucion, en envases unidosis. La solucion es ligeramente
amarilla y opalescente, sin conservantes, contenida en envases unidosis, presentados en el interior de un
sobre con 5 0 10 unidades. Cada envase unidosis contiene 0,2 ml de colirio en solucion.

Las cajas contienen 5 (1 x 5), 10 (2 x 5), 10 (1X10), 30 (6 x 5), 30 (3X10), 90 (18 x 5) 0 90 (9X10)
envases unidosis.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de laautorizacion de comercializaciény responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
LABORATOIRES THEA

12 RUE LOUIS BLERIOT

63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCIA

Responsable de la fabricacion
EXCELVISION
27, RUE DE LA LOMBARDIERE
ZI LALOMBARDIERE
07100 ANNONAY
FRANCIA
O
LABORATOIRES THEA
12 RUE LOUISBLERIOT
63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCIA
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LABORATOIRE UNITHER
1 rue de I’Arquerie 50200 Coutances
FRANCIA

Representante local
LABORATORIOS THEA, S.A.

C/ Enric Granados, n° 86-88, 22 planta
08008 — Barcelona

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Dinamarca, Espafia, Finlandia, Francia, Grecia, Holanda, Islandia,

Italia, Letonia, Luxemburgo, Noruega, Polonia, Portugal, SUeCIa.............cccevvveeeeiiiiiiiiiiiee e
...................................................................................................................................... Monoprost
IFIANAA ... ——————————— Monopost Unidose
Austria, Eslovenia, Lituania, Republica Checa, Republica Eslovaca, Reino Unido, Rumania................
........................................................................................................................................ Monopost
BStOMIA. .. e Monopro

Fechade la ultima revision de este prospecto: Febrero 2024
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