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[ 1.QU'EST-CE QUE GEL-LARMES, gel ophtalmique ET
. DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

| Ce médicament est un gél ophtalmique.

| B g 5

[ Il est préconisé pour soulager les symptomes d'irritation
| liés & la sécheresse oculaire (quand il existe une
linsuffisance de larmes).

| 2.QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT D'UTILISER GEL-LARMES, gel ophtalmique ?

‘ N’utilisez jamais GEL-LARMES, gel ophtalmique :

|+ sivous étes allergique (hypersensible) a la substance
| active ou & I'un des autres composants contenus dans
| GEL-LARMES, gel ophtalmique.

|+ chez les porteurs de lentilles souples.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE
DEMANDER L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE
| PHARMACIEN.

| Avertissements et précautions
' Adressez-vous & votre médecin ou pharmacien avant
| d'utiliser GEL-LARMES, gel ophtalmique.

| Précautions d'emploi
|* Ne pas laisser le tube débouché aprés emploi.

‘| » Tout tube entamé doit étre utilisé dans les 4 semaines.

« Ne pas avaler.
|+ Retirer les lentilles de contact avant application et
| attendre'au moins 15 minutes avant de les remettre,

Enfants et adolescents jusqu'a I'dge de 18 ans :

4, QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES ‘
EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut [
provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent |
pas systématiquement chez tout le monde. (
« Léger trouble visuel d0'a la viscosité du gel apres
instillation jusqu'a ce que le produit se répartisse f
uniformément & la surface de I'ceil, ceci est sans i
conséquence et ne doit pas faire arréter le traitement. |
|+ Allergie & 'un des composants du gel (irritation, ‘
rougeur), il faut en avertir votre medecin. \

Déclaration des effets secondaires |
Sivous tessentez un quelconque effet indésirable, parlez- |
en & votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique
‘aussi & tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné N
dans cette notice. |
Vous pouvez également déclarer les effets indésirables |
directement via le systéme national de déclaration. |

' En-signalant les effets indésirables, vous contribuez
| a fournir davantage d'informations sur la sécurité du
médicament. |

5.COMMENT CONSERVER GEL-LARMES, \‘ ’
gel ophtalmique ? _
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des |

enfants.
N'utilisez pas ce médicament aprés la date de pérempt Jon

La sécurité et |'efficacité de GEL-LARMES, gel ophtalmique  indiquée surle conditionnement extérieur. |
| a la posologie recommandée chez les adultes a été établie  Aprés ouverture du tube, le produit ne doit pas étre
conservé plus de 4 semaines. ‘
A conserver a une température ne dépassant pas 25 °C.

Ne jetez aucun-médicament au tout & I'égout 'ou avec |
les ordures ménagéres. Demandez & votre pharmacien
d'éliminer les médicaments que vous n'utilisez plus. Ces ‘

| par I'expérience clinique, mais aucune donnée d'étude

| clinique n'est dispanible.

| EN' CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE
DEMANDER’ L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE
 PHARMACIEN.



6.CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTF
| INFORMATIONS

Autres médicaments et GEL-LARMES, gel oph‘ta_almique
| Si vous utilisez actuellement (ou avez prévu d'utiliser)
un autre médicament afin de traiter une maladie des

| yeux, vous devez d'abord appliquer I'autre médicament Ce que contient GEL-LARMES, gel oph' 2
ophtalmique et attendre 15 minutes avant d'utiliser Gel- b ‘ _ z 5? g
larmes, gel ophtalmique. _ , _ - Lasubstance active est : si5f 2o
| Gelarmes, gel ophtalmique doit étre le dernier produit | CArDOMENE 74Pt :5533R S
administré. Pour 100 g de gel. Eiéé':m =
Si vous prenez ou avez pris récemment un autre + Les autres.composants sont : ,§§ E,Egg
| médicament, y-compris un médicament obtenu sans 'Chlorure de benzalkonium, sorbitol, hyd sge § g
| ordonnance, parlez-en & votre médecin ou a votre eau pour préparations injectables (voir ¢ @?E g
pharmacien. v e
| Grossesse et allaitement Quiiest c€ que GEL-LARMES, g_el opht
| Ce médicament, dans les conditions normales d'utilisation GRnthpgdeikeltisags <htboly
N ot daie] " | Ce médicament se présente sous la forme d'un gel
\ p?ut étre Utl|l5¢ pendaht la grossesse et I'allaitement. .| ophtaimique. Tubes de 5 g ou 10 &, =
|D'une fa’cdon genérfﬂle, il cor:\went dfe demander consgll 0 | T b présentations peuvent ne pas étre =
|v0tre rn'e_ ecin ou a votre pharmacien avant de prendre commiercialishes. 8
tout médicament. o ) o ) S
| Conduite de véhicules et utilisation de machines m;ggﬁfg&gﬁ:?ﬁmn de mise sur e mard §

] Un(tjro_uble vis:yel bref pleut sie pr(;duirt_e aprés’finsriligtlon dg 12, RUE LOUIS BLERIOT
Igzu‘ég e it o B, partisse UNIOMMEMEALA | £2417 CLERMONT-FERRAND - CEDEX 2
| § : 5z FRANCE

Attendez le rétablissement de la vision normale avant de )
| conduire un véhicule ou d'utiliser des machines. Fabricant

GEL-LARMES, gel ophtalmique contient du chlorure de ‘\F/‘E'O‘Ry IFL?RLTE:OFARMACEUHCI Sk

benzalkonium.
| Ce médicament contient 0,0023 mg de chlorure de ﬁ%?_llEg SETTIMCEAMIENESE (]
' benzalkonium par goutte de gel‘équivalent & 0,05 mg/g.

; . La dernie i & révi

| Le chlorure de benzalkonium peut étre absorbé par les o b da.te 4 agqyalieicetie notice & Coevisee
: ] en France est : 06/2020

lentilles de contact souples et changer leur couleur. ‘

°
Retirer les lentilles de contact avant application et attendre O Théa‘ ‘
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NOTICE : INFORMATION DE L'UTILISATEUR (latanoprost) ou a l'un des autres composants | comme décrit dans cette notice, en suivant

@ contenus dans ce médicament, mentionnés | exactement les indications de votre médeci

| | dans la rubrique 6. jusqu'a ce qu'il vous dise d'arréter. Vérifiez

: Monoprost Avertissements et précautions - auprés de votre médecin, pharmacien ou
Adressez-vous & votre médecin, pharmacien ou infirmier/ére en cas de doute.

i 50 microgra mmes/ ml, votre infirmier/&re avant d'utiliser MONOPROST | Porteurs de lentilles de contact
collyre en solution en récipient unidose 50 microgrammes/ml, collyre en solution en Si vous portez des lentilles de contact, retirez-

|
i Latanoprost récipient unidose. les avant d'utiliser MONOPROST. Aprés
! Veuillez Wie. ttantiverent cette nigtics avant | si vous devez étre opéré de I'ceil ou l'avez I'administration de MONOPROST vous devez
! CLINEE. MR - : déja été (y compris s'il s'agit d'une opération | attendre 15 minutes avant de les remettre.
| d'utiliser ce médicament car elle contient des de la cataracte) B s et
|informations importantes pour vous. |: nid Ay ! ' € €t vole d admi p
Gardez cette ngtice Vous%ourriez avoir Rl d_autres P’°"‘¢".“¢‘-‘* oculaires Le collyre est conditionné en récipients
o e I i 1. (douleur au niveau de I'ceil, irritation ou unidoses. La solution de MONOPROST
: o A inflammation, vision trouble),  contenue dans un récipient unidose doit étre
Si vous avez d'autres questions, interrogez L O souffies dime chere o rtent ]
votre médecin ou votre pharmacien. L5, 8! Vau3 sputirez Sse oculaire, utilisée immédiatement aprés ouverture pour
'+ sivous présentez un asthme sévére ou mal | Fadministration dans I'ceil ou les yeux affecté
controlé, Comme la stérilité ne peut étre maintenue

prescrit. Ne le donnez pas & d'autres
personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si |
les signes de leur maladie sont identiques aux

+ si vous portez des lentilles de contact. Vous | aprés |'ouverture du récipient unidose, une
pouvez utiliser MONOPROST, a condition de | nouvelle unidose doit étre ouverte avant cha

suivre les instructions concernant les porteurs | tilisation et doit &tre jetée immédiatement

votres. - : 2
- n ion 'administrati

Si vous ressentez un quelconque effet ?fbir?n:'ge; dp Somiadkmentionnées en apres | adT'”'StTat‘_O”- | ‘

indésirable, parlez-en & votre médecin ou | e, Veuillez suivre les instructions suivates lors d

« si vous avez souffert ou souffrez actuellement

g x4 : ‘ I'utilisation de ce collyre :
d'une infection virale de I'ceil due au virus Y

| 1. Lavez-vous les mains, asseyez-vous Qu

o
|

|

\

| »

|

} « Ce médicament vous a été personnellement
|

|

|

L

|

} . 0 . .

| votre pharmacien. Cedi s'applique aussi a tout |

effet indésirable qui ne serait pas mentionné

| dans cette notice. Voir rubrique 4. " ?er[:;és simplex (HSV). | installez-vous contf)or‘(ablement.
1 2 ; nfan 2. Avec vos doigts abaissez doucement fa
e conthent cette notica MONOPROST i pas 8 étudié chezles - | paupidre mitieure de Fosi 3 trater,
| 1.Qu'est-ce que MONOPROST (erntants GRors'ds 18/ 3ne) - P , i ‘
50 microgrammes,/m, collyre en solution ~ : ' ! 3.#3\pproche; l'embout du récaplgnt unidose d
en récipient unidose et dans quels cas estl | Autres médicaments et ~ l'ceil a traiter, sans toucher l'ceil.
[ utilisé ? ' MONOPROST 50 microgrammes/ml, ' 4, Pressez légerement le récipient unidose afi
| 2. Quelles sont les informations & collyre en solution en récipient unidose | de ne déposer qu'une seule goutte dans I
| connaitre avant d'utiliser MONOPROST | MONOPROST peut interagir avec d'autres | puis relachez la paupiere inférieure.
|50 microgrammes/mi, collyre en solution en | Médicaments. Informez votre médecin ou ) .
H récipient unidose ? | pharmacien si vous utilisez, avez récemment | 7* """ i
| 3. Comment utiliser MONOPROST ' utilisé ou pourriez utiliser tout autre [ ‘
|50 microgrammes/m, collyre en solution en | Médicament. X |
[

récipient unidose ? | Grossesse et allaite .




| 4.
B

uels sont les effets indésirables éventuels ? | N'utilisez pas MONOPROST si vous &tes
omment conserver MONOPROST | enceinte ou si vous allaitez. _
50 microgrammes/ml, collyre en solution en | Si vous étes enceinte ou que vous a|!§|t92.
récipient unidose ? si vous pensez étre enceinte ou planifiez
6.Contenu de I'emballage et autres une grossesse, demandez conseil & votre
informations. | médecin ou pharmacien avant de prendre ce
' médicament.

' Conduite de véhicules et utilisation de
‘machines

| Lorsque vous utilisez MONOPROST vous
avoir une vision trouble pendant un court
instant, Si cela vous arrive, vous ne devez pas

‘conduire, utiliser des outils ou des machines

1.QU’EST-CE QUE MONOPROST
50 microgrammes/ml, collyre en

| solution en récipient unidose ET DANS
lf QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

| Classe pharmacothérapeutique :

| ANTIGLAUCOMATEUX ET MYOTIQUES ;

| Analogues de prostaglandines - Code ATC -

| SOTEEO1.

MONOPROST appartient & une famille de
meédicaments appelés prostaglandines.

Il diminue la pression dans votre ceil en
augmentant le drainage du liquide intraoculaire
vers le sang.

MONOPROST est indiqué chez les patients
atteints de glaucome & angle ouvert ou
d’hypertension intraoculaire. Ces deux
pathologies sont liées & une pression élevée 3
J lintérieur de I'ceil (de vos yeux) risquant ainsi
d’endommager votre vue.

pouvez

' MONOPROST 50 microgrammes/ml, collyre
en solution en récipient unidose contient de

| Ihydroxystéarate de macrogolglycérol (dérivé de

I'huile de ricin) qui peut provoquer des réactions

| Cutanées,

! 3.COMMENT UTILISER MONOPROST
50 microgrammes/ml, collyre en
solution en récipient unidose ?
| Posologie

'+ Veillez & toujours utiliser ce médicament en
suivant exactement les indications de votre
meédecin.

Vérifiez auprés de votre médecin ou
pharmacien en cas de doute.

-+, La posologie indiquée chez I'adulte (y compri
chez le sujet 4gé) est d'une goutte dans 'ceil
(les yelix) & traiter, une fois par jour et de

| préférence le soir.

'+ N'utilisez pas MONOPROST plus d'une fois |
par jour, votre traitement pourrait étre moins

| efficace si vous I'utilisez plus souvent.

|+ Veillez & toujours utiliser MONOPROST, f

2.QUELLES SONT LES INFORMATIONS

A CONNAITRE AVANT D'UTILISER
.‘ MONOPROST 50 microgrammes/ml,
‘l collyre en solution en récipient

3

unidose ?

| N'utilisez jamais MONOPROST
' 50 microgrammes/m, collyre en solution en
| récipient unidose :

|* sivous étes allergique 4 la substance active

|jusqu'a ce que votre vision redevienne normale. |
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Monoprost 50 microgrammes/ml

collyre en solution en récipient unidose
PPV : 178.90 DH
Distribué par les laboratoires SOTHEMA,
BP N°1, 27182 Bouskoura, Maroc

€
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/

| —ureutmsation uitérieure.,

Si vous devez utiliser MONOPROST avec ur
| autre collyre

Attendez au moins cing minutes entre
I'administration de MONOPROST et celle d'ur
‘autre collyre.

Si vous avez utilisé plus de MONOPROST
50 microgrammes/ml, collyre en solution ¢

| recipient unidose que vous n'auriez dq

Si vous avez mis trop de gouttes dans votre
ceil, une sensation d'irritation peut apparaitre
vos yeux peuvent larmoyer et devenir rouges.
Ceci doit disparaitre mais si vous étes inquiet,
demandez conseils & votre médecin.

Contactez votre médecin aussi vite que .,
possible si vous avez avalé accidentellement 4
MONOPROST.

NP



‘ glo v;?zr:uzi:z d u;lh?&l‘ hilllONOPROST_ . surface oculairg (keratite), une vision trouble, |+ La substance active est : '
| grammes/ml, collyre en solution en = une inflammation de la partie colorée de I'ceil | 1 ml de collyre en solution contient |

 récipient unidose | (uvéite), un gonfl i i

Attendez le moment de I'administration | r(nacula?re). L s it agem';ﬁ;tgéamn’t'es de |atanoprost. |
| suivante, pour lgﬁiger votre collyre. {* Une éruption cutanée. | de ;a?anoprﬁ” A B f
| Ne prenez pas de dose double pour compenser |+ Douleurs thoraciques (angine de poitri [o .

|la dose que vous avez oublié de prendre. | des sensations d?ésagrt(éab%es de bgttgrrj::r)w,ts IH Iaeizaui::s cton:jposants so?t : l
 En cas de doute, parlez-en & votre médecin ou a | - cardiaques (palpitations). - \ (vsr/nir ,)L(Ei 32 g) c rrl;atcrlogo %lycerol pi i
[votig pharmacien. {* De l'asthme, une géne respiratoire (dyspnée). macrogo]-iooo éij%rta;: aicse:)rdio Teé rﬁ %74p'd |
| Si voucgarrétez d'utiliser MONOPROST |+ Des douleurs thoraciques. | de sodium (| Ol;r ajustement dq H P o |
| 50 microgrammes/m, collyre en solution en |* Des maux de téte, des étourdissements. Préparationspin'ect;bla, u pH), eau pour -‘
récipient unidose * Une douleur musculaire, une douleur [ vt ’ :

| Vous devez avertir votre médecin si vous voulez | articulaire. ?g ,ensi:;,c: ?::"]:I Or/\lolP RO[?T lute

 arréter d'utiliser MONOPROST. | Rarement : pouvant affecter jusqu’a 1 patient récipient%nidoszse::::):?enz:ledznl’seo ut:‘cl'ln e
Si vous avez d'autres questions sur jsur 1.000 | extérieur ey |
' ['utilisation de ce médicament, demandez |+ Une inflammation de ['ris (iritis), un 'Ce médicament se présente sous forme de
| plus d'informations & votre médecin, & votre | gonflement et des ulcérations de la surface | collyre en solution en récipient unidose. C'est
 pharmacien ou a votre infirmier/ére. ; oculaire, un gonflement du pourtour de I'ceil | yne solution légérement jaune et opalescente

(cedéme périorbitaire), des cils mal orientés | sans conservateur conditionnée en récipient

e
R N RAR 2223 AR DAL EIRA | ou une rangée supplémentaire de cils, un unidose par sachet de 5. Chaque récipient
I EVENTUELS? . kyste dans la partie colorée de I'ceil (kyste  unidose contient 0,2 ml de collyre.

e | Comme tous les médicaments, ce médicament | irien). _ _ 'Une boite contient 5 (1x5), 10 (2x5), 30 (6x5)
' peut provoquer des effets indésirables, mais ils | ° Une réaction cutange localisée aux paupieres, | oy 90 (18x5) récipients unidoses.

\
\
f
\
\
\
‘ - - |
e surviennent pas systématiquement chez tout | "¢ coloration plus foncee des paupiéres.
e shonde. [+ Une aggravation de I'asthme. . I

| Sont listés ci-dessousles effets indésirables | Des démangeaisons sévéres de la peau.
| connus avec I'utilisation de MONOPROST * Le développement d'une infection virale de
. I'ceil due au virus de I'herpés simplex (HSV).

e fré ment : pouvant affecter plus de :
pzes: NGqamates.: pay P | Trés rarement : pouvant affecter jusqu'a ‘
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' El:gr:';e;;ﬁg?:ﬂgé 8 quantité de pigmen | chez les patients ayant également une ‘. 50 microgra mmeS/ ml,
| o Sivous avez des yeux de plusieurs couleurs | maladie car‘dlaque. ! collyr.e en solupon
“ (bleu-marron, gris-maron, jaune-marron |+ Des yeux d'apparence creuse (creusement du | en récipient unidose
’ ' | sillon oculaire). Latanoprost
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' ou vert-marron) vous étes plus exposes g )
\ 3 cette modification que si vous avez les Déclaration des effets secondaires i
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o Cette modification de la couleur des yeux
peut prendre des années & se développer
méme si en général cela est visible dés les
8 premiers mois du traitement.

o Cette modification de couleur peut étre
définitive et peut étre plus visible si vous
n'étes traité avec MONOPROST que pour
un seul ceil. ‘

o Il n'y a apparemment pas de probléme
associé a ce changement de couleur de
I'ceil.

o Le changement de la couleur de I'ceil ne se |

poursuit pas aprés 'arrét du traitement par
MONOPROST.
Une rougeur au niveau de ['ceil.
Une irritation oculaire (sensation de bralure,
grain de sable, démangeaison, picotement ou
sensation de corps étranger).
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! pharmacien. Ceci s'applique aussi & tout effet
‘indésirable qui ne serait pas mentionné dans

| cette notice. Vous pouvez également déclarer
les effets indésirables directement via le

| systéme national de déclaration.

| En signalant les effets indésirables, vous
 contribuez & fournir davantage d'informations
sur la sécurité du médicament.

|

' Badhaon. sy v g Bt o e ke
|

5.COMMENT CONSERVER MONOPROST
50 microgrammes/ml, collyre en
solution en récipient unidose ?

| Tenir ce médicament hors de la vue et de la |
| portée des enfants. |
'N'utilisez pas ce médicament aprés la date de |
| péremption indiquée sur la boite, le sachet et
''unidose. La date de péremption fait référence
|au dernier jour de ce mois.
| A conserver a une température inférieure a w
|.25°C:
| Apres la premiére ouverture du sachet : utiliser |
| les récipients unidoses dans les 7 jours. ‘
Apreés ouverture d'un récipient unidose : utiliser |
immédiatement et le jeter aprés utilisation. ‘
'Ne jetez aucun médicament au tout-a-égout ou |
| avec les ordures ménageres. Demandez & votre
pharmacien d'éliminer les médicaments que |
[vous n'utilisez plus. Ces mesures contribueront
| 3 protéger I'environnement.

| 6. CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES
I INFORMATIONS

Ce que contient MONOPROST _
' 50 microgrammes/m, collyre en solution en
récipient unidose

| Toutes les présentations peuvent ne pas étre
| commercialisées.

‘)Titulaire de l'autorisation de mise sur le
marché

' LABORATOIRES THEA

| 12 RUE LOUIS BLERIOT

163017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCE

| Fabricant

EXCELVISION

27, RUE DE LA LOMBARDIERE
ZI LA LOMBARDIERE

07100 ANNONAY

FRANCE

La derniére date a laquelle cette notice a été
révisée en France est : 07/2019.

Conditions de prescription et de délivrance :
Tableau A (Liste I).
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Si vous oubliez d'utiliser MONOPROST |

.| 50 microgrammes/ml, collyre en solution en
| récipient unidose [
Attendez le moment de I'administration

'suivante, pour instiller votre collyre.
Ne prenez pas de dose double pour compenser | *

'la dose que vous avez oublié de prendre.
| Enicas de doute, parlez-en & votre médecin ou & |

| votre pharmacien.

' Si vows arrétez d'utiliser MONOPROST
1 50 microgrammes/ml, collyre en solution en
récipient unidose 1

| Vous devez avertir votre médecin si vous voulez |

| arréter-d'utiliser MONOPROST.

Si vous avez d'autres questions sur
| I'utilisation de ce médicament, demandez

| plus d'informations a votre médecin, a votre |
| pharmacien ou a votre infirmier/ére. |

e |
| 4.QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES ‘
I EVENTUELS ? |

> | Comme tous les médicaments, ce médicament
' peut provoquer des effets indésirables, mais ils
ne surviennent pas systématiquement chez tout | ;

'le monde.

I Sont listés ci-dessous les effets indésirables
| connus avec |'utilisation de MONOPROST :

> | Trés fréquemment : pouvant affecter plus de |
1 patient sur 10

1 |+ Une modification de la couleur des yeux, par |

augmentation de la quantité de pigments l

bruns dans 'iris.

o Si vous avez des yeux de plusieurs couleurs |
(bleu-marron, gris-marron, jaune-marron |

ol vert-marron) vous étes plus exposés

3 cette modification que si vous avez les 1

. !
uary Aiine eatile couleur (bleu oris. vert ou |

2

surfa'ce oculaire_a (kératite), une vision trouble, |+ La substance active est - |
une inflammation de la partie colorée de I'ceil 1 ml de collyre en solution contient
(uvéite), un gonflement de la rétine (oedéme 50 microgrammes de latanoprost. \

maculalre). Une goutte contient environ 1,5 microgrammes |
Une éruption cutanée. de latanoprost. ‘
Douleurs thoraciques (angine de poitrine), * Les autres composants sont :

des sensations désagréables de battements Hydroxystéarate de macrogolglycerol 40
cardiaques (palpitations). | (voir rubrique 2), sorbitol, carbomére 974P,

De fasthme, une gene respiratoire (dyspnée).  macrogol 4000, édétate disodique, hydroxyde
Des douleurs thoraciques. de sodium (pour ajustement du pH), eau pour
Des maux de téte, des étourdissements. | préparations injectables.

Une douleur musculaire, une douleur Qu’est ce que MONOPROST

articulaire. | d

 Rarement : pouvant affecter jusqu'a 1 patient récipient unidose et contenu de I'emballage
|sur 1,000 | extérieur

Une inflammation de lrs (iritis), un Ce médicament se présente sous forme de
gonflement et des ulcérations de la surface | collyre en solution en récipient unidose. C'est
oculaire, un gonflement du pourtour de I'eeil | yne solution légérement jaune et opalescente

I
[
|
50 microgrammes,/ml, collyre en solution en #
(cedeme périorbitaire), des cils mal orientés | sans conservateur conditionnée en récipient {

ou une rangée supplémentaire de cils, un | unidose par sachet de 5. Chaque récipient
!q_/ste dans la partie colorée de I'ceil (kyste unidose contient 0,2 ml de collyre.
irien). 'Une boite contient 5 (1x5), 10 (2x5), 30 (6x5) |

+ Une réaction cutanée localisée aux paupiéres, oy 90 (18x5) récipients unidoses. |

une coloration plus foncée des paupiéres. \
Une aggravation de ['asthme. 1

+ Des démangeaisons sévéres de la peau.

!

Le développement d'une infection virale de

['ceil due au virus de I'herpes simplex (HSV). |

Trés rarement : pouvant affecter jusqu'a

|1 patient sur 10 000 : | Monoprost
« Une aggravation d'une angine de poitrine .
chez lgg patients ayant également une ' 50 microgrammes/ ml,

maladie cardiague. ‘! collyre en solution
» Des yeux d'apparence creuse (creusement du en récipient unidose

sillon oculaire). | Latanoprost

Déclaration des effets secondaires i
Si vous ressentez un quelconqug_ef[et —
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o Cette modification de la couleur des yeux
peut prendre des années & se développer

| i eandwiie, FUIICL Wl G VLG TGN w

pharmacien. Ceci s'applique aussi & tout eﬁ‘et
indésirable qui ne serait pas mentionné dans

| méme si en général cela est visible des les | Cette notice. Vous pouvez également déclarer

8 premiers mois du traitement.
o Cette modification de couleur peut étre
\ définitive et peut étre plus visible si vous
, n'étes traité avec MONOPROST que pour
‘ un seul ceil.
o Il n'y a apparemment pas de probléme
associé a ce changement de couleur de
I'ceil.

o Le changement de la couleur de I'ceil ne se

poursuit pas aprés l'arrét du traitement par
MONOPROST.
« Une rougeur au niveau de ['ceil.
« Une irritation oculaire (sensation de brdlure,
| grain de sable, démangeaison, picotement ou
sensation de corps étranger).
| - Pae madifications proeressives des cils
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les effets indésirables directement via le
'systéme national de déclaration.

En signalant les effets indésirables, vous

| contribuez & foumnir davantage d'informations
‘sur la sécurité du médicament. .

! 5. COMMENT CONSERVER MONOPROST
‘ 50 microgrammes/ml, collyre en
solution en récipient unidose ?
| Tenir ce médicament hors de la vue et de la
‘ portée des enfants.
| N'utilisez pas ce médicament apres la date de
péremption indiquée sur la bofte, le sachet et
'f'unidose. La date de péremption fait reférence
' au dernier jour de ce mois.
| A conserver a une température inférieure a
25°C.
fr Aprés la premigre ouverture du sachet : utiliser
'les récipients unidoses dans les 7 jours.

|
' Tableau A (Liste ).

‘Aprés ouverture d'un récipient unidose : utiliser

immédiatement et le jeter aprés utilisation.

Ne jetez aucun médicament au tout- -a-l'égout ou |
| avec les ordures ménageres. Demandez a votre |

| pharmacnen d'éliminer les médicaments que

} Toutes les présentations peuvent ne pas étre
commercialisées.

| Titulaire de1'autorisation de mise sur le
marché
' LABORATOIRES THEA
| 12 RUE LOUIS BLERIOT
63017 CLERMONT-FERRAND CEDEX 2
FRANCE

Fabricant

EXCELV!SION

27 RUE DE LA LOMBARDIERE
Z! LA LOMBARDIERE

07100 ANNONAY

' FRANCE

(

|

La derniére date a laquelle cette notice a été |

révisée en France est : 07/2019.
Conditions de prescription et de délivrance :

|v0us n'utilisez plus. Ces mesures contribueront |

‘l 3 protéger |'environnement.

| 6.

CONTENU DE L'EMBALLAGE ET AUTRES
INFORMATIONS

| Ce que contient MONOPROST _

50 microgrammes/m|, collyre en solution en

récipient unidose
|

|

|

K



4. JUEIS 50Nt 1€S ETIEL INdesIrables eventuels © | IR URISEE pPds IWIJINUFIRUS | St VOUS E1ES { W Q)i S |
5.Comment conserver MONOPROST ‘enceinte ou si vous allaitez. ; bi i
50 microgrammes/ml, collyre en solution en  Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, T Pt A - -
récipient unidose 7 si vous pensez étre enceinte ou planifiez | 5. Appuyez légérerperjt avec votre doigt sur'le
6. Contenu de 'emballage et autres une grossesse, demandez conseil a votre | coin inteme de Fceil 2 traiter (proche c'!u ne;
informations. médecin ou pharmacien avant de prendre ce | pendant une minute tout en gardant I'ceil
médicament. fermé;r,

-~

1.QU'EST-CE QUE MONOPROST
50 microgrammes/ml, collyre en

solution en récipient unidose ET DANS
QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Conduite de véhicules et utilisation de 0
machines ;
'Lorsque vous utilisez MONOPROST vous pouvez.
|avoir une vision trouble pendant un court

5
’

Classe pharmacothérapeutique : instant. Si cela vous arrive, vous ne devez pas

ANTIGLAUCOMATEUX ET MYOTIQUES : 'conduire, utiliser des outils ou des machines }

Analogues de prostaglandines - Code ATC : 'jusqu'a ce que votre vision redevienne normale. [ ¢

SO1EEO1. ' MONOPROST 50 microgrammes/ml, collyre | _
MONOPROST appartient & une famille de en solution en récipient unidose contient de | 6. Répétez cette procédure dans I'autre ceil si
médicaments appelés prostaglandines.  I'hydroxystéarate de macrogolglycérol (dérivé de | cela vous a été prescrit par votre médecin.

Il diminue la pression dans votre ceil en I'huile de ricin) qui peut provoquer des réactions | 7. Jetez le récipient unidose immédiatement
augmentant le drainage du liquide intraoculaire - | cutanées, | aprés I'administration. Ne pas le garder pou'

une utilisation ultérieure.
| Si vous devez utiliser MONOPROST avec ur

lautre collyre
Attendez au moins cing minutes entre

vers le sang.

MONOPROST est indiqué chez les patients
atteints de glaucome a angle ouvert ou
d’hypertension intraoculaire. Ces deux

§ 3.COMMENT UTILISER MONOPROST
50 microgrammes/ml, collyre en
solution en récipient unidose ?

pathologies sont liées & une pression élevée &8 Posologie ‘ _ ‘ I'administration de MONOPROST et celle d'un
lintérieur de I'ceil (de vos yeux) risquant ainsi |+ Veillez & toujours utiliser ce médicamenten | autre collyre.
d’endommager votre vue. ' sui\gant exactement les indications de votre | g; vous avez utilisé plus de MONGPROST
médecin. ‘ . :
2.QUELLES SONT LES INF?RMATIONS Vérifiez auprés de votre médecin ou | f&&’;ﬁrsgglﬁéﬂ':f.l?r;aelﬂizgl:gon ;
’ ;gglg:::g:: ;:)VANT DUTILISER I pharrnacuep en cas de doute. | Sil vous avez mis trop de gouttes dans votre
P i o solutioT::norgéTin}metS/ ml, * La posologie indiquée crhez I'adulte (y ComPIis | el une sensation d'irritation peut apparaitre «
e b pren chez le sujet age) est d une goutte dans [ ceil | vos yeux peuvent larmoyer et devenir rouges.
| - : (les yeux) & traiter, une fois par jour et de Ceci doit disparaltre mais si vous &tes inaui
N'utilisez jamais MONOPROST préférence le soir. i R
’ ! ) bt .| demandez conseils & votre médecin.
| 50 microgrammes/ml, collyre en solution en '* N'utilisez pas MONOPROST plus d'une fois | Contactez votre médecin aussi vit
‘I récipient unidose : | par jour, votre traitement pourrait tre moins P A S IéUSSI';' e q}‘l'e
" sivous étes allergique 4 la substance active efficace si vous I'utilisez plus souvent. | MONOPROST ARG accdentelement. 4

|+ Veillez & toujours utiliser MONOPROST,
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NOTICE : INFORMATION DE UUTILISATEUR

@
Monoprost
50 microgrammes/ml,

 collyre en solution en récipient unidose
Latanoprost

'informations importantes pour vous.

|+ Gardez cette notice. Vous pourriez avoir

| besoin de la relire.

Si vous avez d'autres questions, interrogez
votre médecin ou votre pharmacien.

|+ Ce médicament vous a été personnellement
| prescrit. Ne le donnez pas & d'autres

les signes de leur maladie sont identiques aux

I votres.

Si vous ressentez un quelconque effet

| indésirable, parlez-en & votre médecin ou
votre pharmacien. Ceci s'applique aussi 3 tout
effet indésirable qui ne serait pas mentionné

I dans cette notice. Voir rubrique 4.

| Que contient cette notice ?

' 1.Qu'est-ce que MONOPROST

| 50 microgrammes/ml, collyre en solution
en récipient unidose et dans quels cas est-il

[ utilisé ?

[2.Quelles sont les informations &

| connatre avant d'utiliser MONOPROST

| 50 microgrammes/ml, collyre en solution en
récipient unidose ?

| 3.Comment utiliser MONOPROST

50 microgrammes/ml, collyre en solution en

récipient unidose ? |

]

| Veuillez lire attentivement cette notice avant j
| d'utiliser ce médicament car elle contient des

| personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si |

(latanoprost) ou & I'un des autres composants
contenus dans ce médicament, mentionnés
dans la rubrique 6.
Avertissements et précautions .
 Adressez-vous & votre médecin, pharmacien ou
votre infirmier/ére avant d'utiliser MONOPROST
50 microgrammes/ml, collyre en solution en
récipient unidose.
* si vous devez étre opéré de |'ceil ou I'avez

de la cataracte), :
* sivous avez d'autres problémes oculaires

. (douleur au niveau de I'ceil, irritation ou |

| . inflammation, vision trouble),
* si vous souffrez d'une sécheresse oculaire,
* si vous présentez un asthme sévére ou mal
contrdlé, {
* sivous portez des lentilles de contact. Vous |
pouvez utiliser MONOPROST, & condition de
| suivre les instructions concernant les porteurs
| de lentilles de contact mentionnées en
rubrique 3.
* si vous avez souffert ou souffrez actuellement
' d'une‘infection virale de I'ceil due au virus
-~ herpés simplex (HSV).
Enfants
| MONOPROST n'a pas été étudié chez les
‘enfants (moins de 18 ans).
Autres médicaments et
' MONOPROST 50 microgrammes/ml,
collyre en solution en récipient unidose

| MONOPROST peut interagir avec d'autres
 médicaments. Informez votre médecin ou

| pharmacien si vous utilisez, avez récemment
' utilisé ou pourriez utiliser tout autre

médicament.
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déja été (y compris s'il 'agit d'une opération |
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Monoprost 50 microgrammes/ml
collyre en solution en récipient unidose
PPV : 178.90 DH

g

bué par les laboratoires SOTHEMA,
BP N°1, 27182 Bouskoura, Maroc

nouvelle unidose doit etre ouverte avanit cha
utilisation et doit étre jetée immédiatement
aprés 'administration.

Veuillez suivre les instructions suivantes lors:
[T'utilisation de ce collyre :
1. Lavez-vous les mains, asseyez-vous ou
installez-vous confortablement.
+2.Avec vos doigts abaissez doucement la
paupiere inférieure de ['ceil & traiter.
3. Approchez I'embout du récipient unidose ¢
I'ceil & traiter, sans toucher ['ceil.
4. Pressez légérement le récipient unidose afi
de ne déposer qu'une seule goutte dans I'
puis reldchez la paupiére inférieure.



