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Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Monoprost Duo 50 microgramas/ml + 5 mg/ml colirio, solu¢do
latanoprost + timolol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois

contém informacao importante para si.

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

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

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

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

O que contém este folheto:

O que € Monoprost Duo e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Monoprost Duo
Como utilizar Monoprost Duo

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Monoprost Duo

Contetdo da embalagem e outras informagdes

A S e

1. O que é Monoprost Duo e para que € utilizado

Monoprost Duo contém dois medicamentos: latanoprost e timolol. Latanoprost pertence a
um grupo de medicamentos designado por andlogos das prostaglandinas. Timolol
pertence a um grupo de medicamentos designado por bloqueadores beta. O latanoprost
atua aumentando a drenagem natural de liquido do interior do olho para a corrente
sanguinea. O timolol atua diminuindo a formagao de liquido no olho.

Monoprost Duo € utilizado para reduzir a pressdo no seu olho, em situacdes como o
glaucoma de angulo aberto ou hipertensdo ocular. Ambas as situagdes estdo associadas a
um aumento de pressao no interior do seu olho afetando, eventualmente, a sua visdo. O
seu médico ird geralmente prescrever-lhe Monoprost Duo quando outros medicamentos
ndo forem suficientemente eficazes.

Monorprost Duo € um colirio, solu¢do sem conservantes.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Monoprost Duo

Monoprost Duo pode ser utilizado em homens e mulheres adultos mas ndo se recomenda
a sua utilizacdo se tiver menos de 18 anos de idade.

Nao utilize Monoprost Duo:

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao latanoprost, timolol, bloqueadores beta ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢do 6),

- se tem ou teve no passado problemas respiratérios tais como asma, bronquite
obstrutiva crénica grave (doenca grave nos pulmdes que pode causar respiracao
ofegante, dificuldade em respirar e/ou tosse permanente),

- se tem problemas graves no coracdo ou altera¢des do ritmo cardiaco.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Monoprost Duo, se

tem ou teve no passado:

- doenga cardiaca corondria (os sintomas podem incluir dor ou aperto no peito, falta
de ar ou asfixia), insufici€éncia cardiaca, pressao arterial baixa,

- perturbacdes no ritmo cardiaco, tais como diminuicdo dos batimentos cardiacos,

- problemas respiratérios, asma ou doenga pulmonar obstrutiva crénica,

- doenca de ma circulacdo do sangue (como a doenca de Raynaud ou sindrome de
Raynaud),

- diabetes, uma vez que o timolol pode mascarar sinais e sintomas de niveis baixos
de agtcar no sangue,

- hiperatividade da glandula tiroide, uma vez que o timolol pode mascarar os seus
sinais e sintomas,

- se vai ser submetido a qualquer tipo de cirurgia aos olhos (incluindo cirurgia da
catarata) ou se no passado foi submetido a qualquer tipo de cirurgia aos olhos,

- se sofre de problemas nos olhos (tais como dor nos olhos, irritacdo nos olhos,
inflamacao nos olhos ou visdo turva),

- se sabe que sofre de olho seco,

- se usa lentes de contacto. Pode utilizar Monoprost Duo, mas tem de seguir as
instrucdes descritas na sec¢do 3 para os utilizadores de lentes de contacto,

- se sabe que sofre de angina (em particular um tipo de angina conhecido como
angina de Prinzmetal),

- se sabe que sofre de reagdes alérgicas graves que usualmente necessitam de
tratamento hospitalar,

- se tem ou ja teve uma infecdo viral nos olhos causada pelo virus do herpes
simplex (VHS).

Informe o seu médico que estd a utilizar Monoprost Duo antes de ser operado, uma vez
que o timolol pode alterar os efeitos de alguns medicamentos utilizados durante a
anestesia.
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Outros medicamentos € Monoprost Duo

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos, incluindo colirios e medicamentos obtidos sem
receita médica.

Monoprost Duo pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos que esteja a utilizar,
incluindo outros colirios para o tratamento do glaucoma. Informe o seu médico se estd a
tomar ou tenciona tomar medicamentos para baixar a pressao arterial, medicamentos para
o cora¢do ou medicamentos para tratar a diabetes.

E particularmente importante que informe o seu médico ou farmacéutico se estd a tomar
algum dos seguintes tipos de medicamentos:

- Prostaglandinas, andlogos das prostaglandinas ou derivados das prostaglandinas,

- Bloqueadores beta,

- Epinefrina,
- Medicamentos para tratar a pressao arterial alta tais como bloqueadores dos canais
de calcio, guanetidina, antiarritmicos, glicosideos digitalicos ou

parassimpaticomiméticos,

- Quinidina (utilizada para o tratamento de doencas cardiacas e alguns tipos de
malaria),

- Antidepressivos conhecidos como fluoxetina e paroxetina.

Monoprost Duo com alimentos e bebidas
Refei¢des normais, alimentos ou bebidas ndo tém qualquer efeito em quando ou como
deve utilizar Monoprost Duo.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Nao utilize Monoprost Duo se estiver gravida ou a amamentar.

Monoprost Duo pode passar para o leite materno.

O latanoprost e o timolol ndo demonstraram ter qualquer efeito na fertilidade masculina
ou feminina em estudos em animais.

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

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Quando utiliza Monoprost Duo podera ficar com a visdo turva, por um breve periodo de
tempo. Se isto lhe acontecer, nao conduza nem utilize ferramentas ou maquinas até que a
sua visdo fique novamente nitida.

Monoprost Duo contém hidroxi-estearato de macrogolglicerol (derivado do dleo de
ricino) que pode causar reacdes na pele.

3. Como utilizar Monoprost Duo
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Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose recomendada para adultos (incluindo os idosos) € de uma gota no(s) olho(s)
afetado(s), uma vez por dia.

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

Utilize Monoprost Duo como indicado pelo seu médico e até que o seu médico lhe diga
para parar.

Enquanto estiver a utilizar Monoprost Duo, o seu médico pode querer que faca exames
adicionais ao coracdo e circulagio.

Este medicamento € uma solucdo estéril que ndo contém conservantes. Nao deixe que a
ponta do frasco toque no olho ou na zona a volta do olho. Este pode ficar contaminado
com bactérias que podem causar infe¢cdes nos olhos originando graves lesdes nos olhos,
ou mesmo perda de visdo. Para evitar qualquer possivel contaminacdo do frasco,
mantenha a ponta do frasco afastada de qualquer superficie.

Utilizadores de lentes de contacto

Se usa lentes de contacto deve retird-las antes de utilizar Monoprost Duo. Apds a
aplicagdo de Monoprost Duo deve esperar 15 minutos antes de voltar a colocar as suas
lentes.

Instrugdes de utilizagcdo
Este medicamento destina-se a ser administrado no olho.

Quando utilizar o medicamento € importante que siga as seguintes instrucoes:

Antes de utilizar o frasco pela primeira vez:

- Certifique-se de que a tampa de seguranca nao estd
danificada. De seguida desenrosque com firmeza a tampa de
seguranga para abrir o frasco.

+“ & - Lave cuidadosamente as suas maos e retire a tampa da ponta
do frasco. Evite tocar na ponta do frasco com os dedos.
ﬁ/ - Para ativar o doseador, com o frasco virado para baixo,
-

pressione varias vezes o frasco até que apareca a primeira gota.
Este passo é apenas necessario na primeira utilizacdo, ndo
sendo necessario repeti-lo nas administracdes seguintes

1. Antes de cada utilizacdo, lave cuidadosamente as suas maos
e retire a tampa da ponta do frasco. Evite tocar na ponta do
frasco com os dedos.
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2. Coloque o polegar na aba da parte superior do frasco e o
dedo indicador na base do frasco. Em seguida coloque também
0 dedo médio na segunda aba que estd na base do frasco.
Segure no frasco com a ponta virada para baixo.

3. Para utilizar, incline a sua cabeca ligeiramente para trds e
coloque o doseador na vertical sobre o seu olho. Com o dedo
indicador da outra mdo, puxe a palpebra inferior ligeiramente
para baixo. O espago criado designa-se por saco conjuntival
inferior. Evite tocar na ponta do frasco com os seus dedos ou
com os seus olhos.

Para aplicar uma gota no saco conjuntival inferior do(s)
olho(s) afetado(s), pressione momentaneamente mas com
firmeza o frasco. Devido ao doseador automadtico, € libertada
uma gota exatamente apds cada atuagao.

Se ndo cair qualquer gota, agite suavemente o frasco para remover a gota da ponta do
frasco. Nesta situagdo repita o passo 3.

~
f ——

4. Feche a pélpebra e pressione com o seu dedo o canto interior
do olho junto ao nariz durante 2 minutos. Tal ajuda a prevenir
que o colirio se espalhe para o resto do seu corpo.

5. Feche o frasco com a tampa imediatamente apds a utilizagdo.
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Se utilizar Monoprost Duo com outros colirios
Aguarde pelo menos 5 minutos entre a administracio de Monoprost Duo e a
administrac¢do de outros colirios.

Se utilizar mais Monoprost Duo do que deveria

Se administrar demasiadas gotas no seu olho poderd sentir uma ligeira irritacio no seu
olho e os seus olhos poderao ficar vermelhos e lacrimejantes. Esta situacdo deve passar,
mas caso esteja preocupado fale com o seu médico.

Se ingerir Monoprost Duo

Se ingerir Monoprost Duo acidentalmente, deverd contactar o seu médico assim que
possivel. Se ingeriu uma grande quantidade de Monoprost Duo pode sentir-se enjoado,
ter dores de estomago, sentir-se cansado, corado, com tonturas € comegar a transpirar.

Caso se tenha esquecido de utilizar Monoprost Duo

Aplique a dose habitual na devida altura. Nao utilize uma dose a dobrar para compensar a
dose que se esqueceu de utilizar. Caso tenha ddvidas contacte o seu médico ou
farmacéutico.

Se parar de utilizar Monoprost Duo

Utilize Monoprost Duo tal como indicado pelo seu médico e até que este lhe indique para
parar.

Nao deixe de utilizar Monoprost Duo sem falar com o seu médico.

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

4.  Efeitos indesejaveis possiveis

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

Pode continuar a utilizar as gotas, a menos que os efeitos sejam graves. Se estiver
preocupado, fale com o seu médico ou farmacéutico. Nao deixe de utilizar Monoprost
Duo sem falar com o seu médico.

Os efeitos indesejaveis conhecidos da utilizacdo de Monoprost Duo encontram-se listados
abaixo. O efeito secundario mais importante € a possibilidade de uma alteracao gradual e
permanente na cor do olho. Também € possivel que Monoprost Duo possa causar
alteracdes graves no funcionamento do seu cora¢do. Se notar alteracdes na frequéncia
cardiaca ou no funcionamento do coracdo, deve falar com o seu médico e informa-
lo/informa-la que est4 a utilizar Monoprost Duo.

Os efeitos indesejaveis conhecidos da utilizacdo de Monoprost Duo sdo os seguintes:
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
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. Alteracdo 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 ou verdes-castanhos) tem maior
probabilidade de observar esta alteracdo do que se tiver olhos de cor unica (olhos
azuis, cinzentos, verdes ou castanhos). Qualquer alteracdo na cor dos seus olhos pode
levar anos a ocorrer. A alteragdo da cor pode ser permanente e pode ser mais evidente
caso utilize Monoprost Duo apenas num dos olhos. Parece ndo existirem problemas
associados com a alteragdo da cor dos olhos. A alteracdo da cor ndo continua apds a
interrupc¢do do tratamento com Monoprost Duo.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
° Irritacio no olho (sensacdo de ardor, areia nos olhos, comichdo, picadas ou
sensacdo de corpo estranho no olho) e dor no olho.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

. Dor de cabeca,

° Vermelhiddo no olho, infecio no olho (conjuntivite), visdo turva, olhos
lacrimejantes, inflamag¢do das pédlpebras, irritacdo ou perturbacdo na superficie do
olho,

. Erupcido na pele ou comichio (prurido).

Outros efeitos indesejaveis

Tal como outros medicamentos aplicados nos olhos, Monoprost Duo (latanoprost e
timolol) € absorvido para o sangue. A incidéncia de efeitos indesejaveis apds a utilizacao
de colirios é menor do que quando esses medicamentos sdo administrados, por exemplo,
por via oral ou injetavel.

Embora nao observados com Monoprost Duo, os seguintes efeitos indesejaveis adicionais
tém sido observados com as substancias ativas de Monoprost Duo (latanoprost e timolol)
e por isso, podem ocorrer quando utilizar Monoprost Duo. Os efeitos indesejaveis
listados incluem reacdes observadas com a classe dos bloqueadores beta (p. ex. timolol)
quando utilizados para tratamento de doengas do olho:

e Desenvolvimento de uma infecdo viral no olho causada pelo virus herpes simplex

(VHS).

e Reacgdes alérgicas generalizadas incluindo inchaco debaixo da pele que pode
ocorrer em zonas como a face e membros e pode obstruir as vias aéreas, o que pode
causar dificuldade em engolir ou respirar, urticdria ou erup¢do na pele com
comichdo, erupcdo na pele localizada e generalizada, comichdo, reacdo alérgica
aguda grave com risco de vida.

Niveis baixos de glicose no sangue.

Tonturas,

Dificuldade em dormir (insénia), depressao, pesadelos, perda de memoria.

Desmaio, acidente vascular cerebral, diminui¢cdo do fornecimento de sangue ao
cérebro, aumento dos sinais e sintomas de miastenia gravis (doenca dos musculos),
sensacdo esquisita de picadas de agulhas e alfinetes e dor de cabeca.
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Inchaco da parte posterior do olho (edema macular), quisto cheio de liquido na
parte colorida do olho (quisto na firis), sensibilidade a luz (fotofobia), aspeto de
olhos encovados (aprofundamento do sulco do olho).

Sinais e sintomas de irritacdo ocular (p. ex. ardor, picadas, comichdo, lacrimejo,
vermelhiddo), inflamag¢do da pdlpebra, inflamacdo na coérnea, visdo turva e
descolamento da camada abaixo da retina que contém vasos sanguineos apds
cirurgia de filtracdo, o que pode causar alteracdes da visdo, diminui¢do da
sensibilidade da cérnea, olhos secos, erosdo da cérnea (danos na camada da frente
do globo ocular), pdlpebra superior descaida (ficando o olho meio fechado), visdao
dupla.

Escurecimento da pele em torno dos olhos, alteracdes das pestanas e dos finos
pelos a volta do olho (aumento do ndmero, comprimento, espessura e
escurecimento), alteracdes na dire¢do do crescimento das pestanas, inchago a volta
do olho, inchaco da parte colorida do olho (irite/uveite), pequenas cicatrizes na
superficie do olho.

Assobios/zumbidos no ouvido (tinidos).

Angina, agravamento da angina em doentes que ja sofrem de doenga cardiaca.
Ritmo cardiaco lento, dor no peito, palpitacdes (consci€éncia do ritmo cardiaco),
edema (acumulacdo de liquido), alteragdes no ritmo ou na velocidade dos
batimentos cardiacos, insuficiéncia cardiaca congestiva (doenga do coragdo com
falta de ar e inchaco dos pés e pernas devido a acumulagdo de liquido), um tipo de
perturbacao do ritmo cardiaco, ataque cardiaco, insuficiéncia cardiaca.

Pressdo arterial baixa, fraca circulagdo sanguinea o que faz com que os dedos das
maos e dos pés fiquem dormentes e palidos, maos e pés frios.

Falta de ar, constricio das vias aéreas nos pulmdes (predominantemente em
doentes com doenca pré-existente), dificuldade em respirar, tosse, asma,
agravamento da asma.

Alteragdes do paladar, nduseas, indigestdo, diarreia, boca seca, dor abdominal,
vomitos.

Queda de cabelo, erup¢des na pele com aparéncia prateada (erupcdo cutinea
psoriasiforme) ou agravamento da psoriase, erupcao na pele.

Dor nas articulacdes, dor nos miusculos ndao causada pelo exercicio, fraqueza
muscular, cansaco.

Disfuncao sexual, diminuic¢ao da libido.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. Ao comunicar efeitos
indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:
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Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Monoprost Duo
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

Antes da primeira abertura: este medicamento ndo necessita de qualquer condig¢do
especial de conservacao.

Apbs a primeira abertura: Monoprost Duo pode ser utilizado até 4 semanas para o frasco
de 2,5 ml; e até 3 meses para o frasco de 6 ml, sem quaisquer condi¢cdes especiais de
conservacao.

Escreva a data da primeira abertura na embalagem.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Monoprost Duo

As substancias ativas s@o latanoprost 50 microgramas/ml e timolol (sob a forma maleato
de timolol) 5 mg/ml.

Os outros componentes sdo: hidroxi-estearato de macrogolglicerilo, sorbitol, macrogol,
carbémero, edetato dissédico, hidroxido de sédio (para ajuste do pH), dgua.

Qual o aspeto de Monoprost Duo e contetido da embalagem

Monoprost Duo colirio, solucdo é ligeiramente amarelado e opalescente, praticamente
isento de particulas.

O Monoprost Duo encontra-se disponivel nas seguintes apresentagdes:

- Um frasco de 2,5 ml (com pelo menos 80 gotas sem conservantes), para 4 semanas de
tratamento, incluindo um doseador com um dispositivo que permite um manuseamento
ergonémico.
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- Um frasco de 6 ml (com pelo menos 190 gotas sem conservantes), para 3 meses de
tratamento, incluindo um doseador com um dispositivo que permite um manuseamento
ergonémico.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado
Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Franca

Fabricante

DELPHARM TOURS

Rue Paul Langevin

37170 Chambray Les Tours
Franga

ou
Laboratoires THEA
12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Franga

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:
Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Esta disponivel informacdo detalhada sobre este medicamento no site do INFARMED,
L.P.



