Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

COSOPT sine 20 mg/ml + 5 mg/ml silméitipat, liuos
dortsolamidi/timololi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladikkeen kayttamisen, silli se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle, eiké sitd tule antaa muiden kadyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ld4kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tami
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd COSOPT sine on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt COSOPT sine -silmétippoja
Miten COSOPT sine -silmétippojavalmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

COSOPT sine -silmétippojen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mitia COSOPT sine on ja mihin sita kiyte tiin

COSOPT sine sisdltdé kahta ladkeainetta: dortsolamidia ja timololia.

o Dortsolamidi kuuliu ryhméin lidkeaineita, joita kutsutaan hiilihappoanhydraasin estdjiksi.
o Timololi kuuluu ryhméin lidkeaineita, joita kutsutaan beetasalpaajiksi.

Némi aineet alentavat silmidnpainetta eri tavoin.

COSOPT sine -valmistetta kiytetdén kohonneen silminpaineen alentamiseen glaukooman hoidossa,
kun beetasalpaajasilmétipat yksindan eivit riitd.

COSOPT sine silmétipat, liuos on steriili liuos, joka ei sisdlld séilontdainetta.

Dortsolamidia ja timololia, joita COSOPT sine siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin
tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit COSOPT sine -silmitippoja

Ali kiiyti COSOPT sine -silmiitippoja

- jos olet allerginen dortsolamidihydrokloridille, timololimaleaatille taitdmén lidkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut hengitysticongelmia, kuten astma tai vaikea
pitkdaikainen ahtauttava keuhkoputkitulehdus (vakava keuhkosairaus, joka saattaa aiheuttaa
vinkuvaa hengitysté, hengitysvaikeutta ja/tai pitkékestoista yskdd)

- jos sinulla on hidas sydimensyke, sydimen vajaatoiminta tai rytmihdiriditd (epasdannolliset
syddmenlyOnnit)

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai munuaisvaivoja, taijos sinulla on ollut munuaiskivia

- jos veresihappamuus on lisidntynyt vereen kerdéntyneen kloridin vuoksi (hyperkloreeminen
asidoosi).



Jos olet epdvarma, voitko kayttia titi ladkettd, ota yhteys ladkériin tai apteekkiin.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kiytit COSOPT sine -silmétippoja, jos sinulla on tai on
aikaisemmin ollut:

o sepelvaltimotauti (oireet saattavat sisdltda rintakipua tai puristavaa tunnetta rinnassa,
hengenahdistusta tai tukehtumisen tunnetta), syddmen vajaatoiminta, alhainen verenpaine
hdirioitd syddmensykkeessd kuten syddmen harvalyontisyytta

hengitysongelmia, astma tai keuhkoahtaumatauti

ddreisvaltimotauti (kuten Raynaud'n tauti tai oireyhtymai)

diabetes (sokeritauti), koska timololi saattaa peittdd matalasta verensokerista johtuvat oireet
kilpirauhasen likatoiminta, koska timololi saattaa peittdd sen oireet

allergioita tai anafylaktisia reaktioita

lihasheikkoutta tai sinulla on todettu myasthenia gravis

jos kaytat pehmeité piilolinsseji. COSOPT sine -silmétippoja ei ole tutkittu piilolinsseja
kayttavien potilaiden hoidossa.

Jos sinulla on aiemmin ollut hopeasta aiheutunut kosketusallergia, 4l kdyta titi ladkettd, koska
tiputettavat tipat saattavat sisdltdd pienid méérid pakkauksen sulkijasta perdisin olevaa hopeaa.

Kerro lddkirille ennen nukutusta tai puudutusta, ettd kiytit COSOPT sine -silmétippoja, koska
timololi saattaa muuttaa joidenkin anestesialdékkeiden vaikutusta nukutuksen aikana.

Vaikka COSOPT tiputetaan silmédéin, se voi vaikuttaa koko elimistoon.

Kerro laédkirille, jos COSOPT sine -hoidon aikana

o sinulle ilmaantuu silmien Arsytysti tai mitd tahansa uusia silméoireita kuten silmien punoitusta
tai silmdluomien turvotusta

o epiilet COSOPT sine -silmitippojen aiheuttaneen allergisen reaktion tai yliherkkyyttd (esim.
ihottumaa, vaikean ihoreaktion, silmien punoitusta tainiiden kutinaa). Lopeta tdmén lidkkeen
kéyttd ja ota heti yhteys ladkariin.

° jos silmési tulehtuvat, vahingoittuvat, joudut simileikkaukseen tai saatuusia tai pahenevia
oireita.

Lapset
COSOPTin (séilontdainetta siséltdvin) kdytostd imevéisille ja lapsille on vain véhén tietoa.

Kaytto ikddntyneille
Tutkimuksissa COSOPTin (sdilontdainetta sisdltdivan) on todettu vaikuttavan ikdéntyneisséd potilaissa
samalla tavoin kuin nuoremmissa.

Kaytto maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille
Kerro ladkérille kaikista maksasairauksista, joita sinulla on tai on aikaisemmin ollut.

Muut lédike valmis teet ja COSOPT sine

COSOPT sine voi vaikuttaa haitallisesti muiden kéyttdmiesi ldékkeiden tehoon tai muut lidkkeet

voivat vaikuttaa haitallisesti COSOPT sine -silmétippojen tehoon, mukaan lukien muut silmétipat

glaukooman hoitoon. Kerro ldédkérille, jos kéytét tai olet aloittamassa verenpainelidkkeen,

sydédnlidkkeen tai diabetesldikkeen kayton. Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos

parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttinyt tai saatat kdyttdd muita lddkkeitd. TAmé on erityisen

tarkedd, jos kaytit:

o verenpaine- tai sydanlddkkeitd (kuten kalsiuminestéjid, beetasalpaajia tai digoksiinia)

o epasadnnolliseen syddmen rytmiin tarkoitettuja ladkkeitd, kuten kalsiuminestijid, beetasalpaajia
tai digoksiinia

o muita silmétippoja, jotka sisdltivit beetasalpaajaa

o muita hiilihappoanhydraasin estéjid, kuten asetatsoliamidia



parasympaattiseen hermostoon vaikuttavia lddkkeitd, joita on voitu méiarétd sinulle
virtsaamisongelmiin. Néitd lddkkeitd kdytetdan joskus myos suoliston normaalin likkeen
palauttamiseen.

voimakkaita kipulidkkeitd, kuten morfiinia, jota kiytetddn kohtalaisen tai vaikean kivun hoitoon
diabeteslddkkeitd

masennusladkkeitd fluoksetiinia tai paroksetiinia

sulfavalmistetta

kinidiinid (kdytetdan syddnvaivojen seké joidenkin malarialajien hoitoon).

Raskaus ja imetys
Kysy ldédkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdédn lidkkeen kdyttod raskauden tai imetyksen aikana.

Kaévytto raskauden aikana

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Kiévytto imetyksen aikana

Ali kiiyti COSOPT sine -silmétippoja, jos imetit. Timololi saattaa piZsti rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai kykyyn kdyttda koneita ei ole tehty. COSOPT
sine -silmétippojen kayttdon littyy haittavaikutuksia, esimerkiksi ndon hdmértymistd, jotka voivat
vaikuttaa ajokykyysi ja/tai kykyysi kiyttdi koneita. Ali aja tai kiiytd koneita ennen kuin tunnet olosi
hyviksi tai ndet selvasti.

3. Miten COSOPT sine -silmiitippoja kiyte tiin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkéari on médrinnyt. Tarkista ohjeet 1ddkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma. Ladkari padttaa sopivan annostuksen ja hoidon keston.

Suositeltu annos on yksi tippa hoidettavaan simdén aamuin illoin.

Jos kdytdt COSOPT sine -silmétippoja yhdessid muiden silmétippojen kanssa, eri ladkkeiden
annostusvélin on oltava vihintdén 10 minuuttia.

Ali muuta liskkeesi annosta neuvottelematta Eiikirin kanssa.

Jos sinulla on vaikeuksia silmétippojen tiputtamisessa, pyyda apua perheenjiseneltisi tai huoltajaltasi.
Varo koskettamasta moniannospakkauksen kérjelld silméé tai silmid ympéroivdd aluetta. Se voi
aiheuttaa vaurion silmédén. Silmétippaliuokseen voi myds joutua bakteereja, jotka voivat aiheuttaa
silmétulehduksen ja mahdollisesti edelleen vakavan silmdvaurion, jopa ndén menetyksen. Valmisteen
likaantumisen vélttdmiseksi pese kitesi ennen timén ladkkeen kayttamistd, dlaka kosketa
moniannospakkauksen kérjelli mihinkdén.

Kayttoohjeet

Ennen silmétippojen tiputtamista:

o Pese kiddet, ennen kuin avaat pullon.

o AlA kiyti titd Kikettd, jos pullon kaulassa oleva peukaloinnin paljastava sinetti on rikki ennen
ensimmaistd kayttokertaa.

o Kun kaytat pulloa ensimmadisen kerran, harjoittele pullon kdyttod ennen kuin tiputat tippoja
silmiin. Purista pulloa hitaasti ja tiputa siitd pisara muualle kuin silmiin.

o Kun olet varma, ettd pystyt tiputtamaan tipan kerrallaan, ota simétippojen tiputusta varten



mukava asento (voit istua, maata seldllidsi tai seistd peilin edessa).
o Aina kun avaat uuden pullon, tiputa ensin yksi tippa muualle kuin silmiin.

Silméitippojen tiputtamine n:

1. Pidi pullosta kiinni aivan korkin alapuolelta ja avaa pullo kdintimélli korkkia. Ali kosketa
tiputtimella mihinkéén, jotta liuokseen ei paédse epapuhtauksia.

2. Taivuta péétisi taaksepéin ja pidd pulloa silmin ylipuolella.

3. Vedd alaluomea alaspdin ja katso ylospdin. Purista varovasti pullon keskikohtaa ja anna yhden
tipan pudota silmédn. Huomaa, ettd puristamisen jilkeen voi mennd muutama sekunti, ennen
kuin tippa putoaa. Ali purista pulloa lian voimakkaasti.

4. Sulje simi ja paina silmédn sisdikulmaa sormella noin kahden minuutin ajan. TAma estda
ladkettd pddsemdstd muualle kehoon.

5. Jos ladkari on médrdannyt kdyttamaan tippoja molempiin silmiin, toista toiselle silmélle kohdat
2—4. Joskus hoitoa tarvitaan vain toiseen silmddn. Laékéarikertoo, koskeeko timai sinua ja
kumpaan silméén tipat tiputetaan.

6. Jokaisen kdyttokerran jilkeen, ennen kuin laitat korkin takaisin paikalleen, ravista pulloa kerran
alaspdin tiputtimeen koskematta poistaaksesi tiputtimeen mahdollisesti jadneen liuoksen. Tadma
on tarpeen, jotta seuraavien tippojen tiputtaminen onnistuisi.



7. Pyyhi ylimdardinen luos silmdnympérysiholta.

8. Kun ladkkeen kestoaika 2 kuukauden kuluttua pdittyy, pulloon jéd jonkin verran COSOPT
sine -silmétippaliuosta. Ala yritd kiyttdd pulloon jadnyttd lddkettd hoitojakson jilkeen. Ald
kéyti simitippoja pidempéédn kuin 2 kuukautta pullon ensimmiisen avaamisen jilkeen.

Jos kiytit enemmin COSOPT sine -silmétippoja kuin sinun pitiisi

Jos olet tiputtanut lian monta tippaa silmdén tai jos olet vahingossa ottanut COSOPT

sine -silmétippoja suun kautta, seurauksena voi olla mm. pyorrytystd, hengitysvaikeuksia tai pulssin
hidastumista. Ota yhteys ldédkariin, sairaalaantai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111).

Jos unohdat kiyttad COSOPT sine -silméitippoja

Kayta COSOPT sine -silmétippoja lddkéarin ohjeen mukaisesti.

Jos unohdat yhden tiputuskerran, tiputa lidke heti muistaessasi. Jos kuitenkin seuraavan annoksen
ajankohta on jo ldhelld, tiputa silmitipat vasta silloin ja jatka normaalin annosaikataulusi mukaisesti.
AlA kiiyti kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat COSOPT sine -silméitippojen kiyton
Jos haluat lopettaa timén lidkkeen kdyton, keskustele ensin lddkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kidnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset:

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta timén lddkkeen kaytto ja hakeudu
heti lddkariin, koska ndmé voivat olla lddkkeen aiheuttaman reaktion oireita.

Harvinainen (voi esiintyi enintéiiin 1 kiyttéjilld 1 000:sta)

o rintakipu, turvotus (nesteen kertyminen), syddmen rytmin tai sykenopeuden muutokset,
kongestiivinen syddmen vajaatoiminta (sydidnsairaus, johon littyy hengenahdistusta ja nesteen
kertymisen aiheuttamaa jalkaterien ja jalkojen turvotusta), syddnpyséhdys, johtumiskatkos,
matala verenpaine, aivoiskemia (heikentynyt aivojen hapensaanti), aivohalvaus

o hengenahdistus, hengitysvajaus, keuhkojen hengitysteiden supistuminen

o allergisen reaktion oireet ja l16ydokset, mukaan lukien angioedeema, nokkosihottuma, kutina,
ihottuma, anafylaksia

o vaikeat ihoreaktiot, mukaan lukien ihonalainen turvotus.

Muut haittavaikutukset

Voit yleensi jatkaa silmétippojen kayttod, elleivat haittavaikutukset ole vakavia. Jos olet huolissasi,
niin kerro li#kirille tai apteekkihenkilokunnalle. Ali lopeta COSOPT sine -valmisteen kiiyttoi
keskustelematta lidkérin kanssa.




Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu COSOPT sine -valmisteella tai jommallakummalla sen
vaikuttavista aineista joko kliinisissd tutkimuksissa tai valmisteen tultua markkinoille:

Hyvin yleinen (voi esiintyi useammalla kuin 1 kayttéijilld 10:sti)
o silmien polttelu ja pistely, makuhéairiot.

Yleinen (voi esiintyi enintdin 1 kayttajilli 10:std)

o silméén kohdistuvat haittavaikutukset: silmén ja simén ympdryksen punoitus, silmien kutina tai
vetistiminen, sarveiskalvon haavauma (silmdmunan etuosan vaurio), silmén ja silmédn
ymparyksen turvotus ja/tai drsytys, roskan tunne silméssa, sarveiskalvon tuntoherkkyyden
aleneminen (ei tunnetta roskasta silméssd), silmékipu, kuivat silmit, nién himértyminen

o yleiset haittavaikutukset: paansirky, sivuontelotulehdus (sinuiitti, paineen tai tukkoisuuden
tunne nendssd), pahoinvointi, heikkous/visymys ja uupumus.

Melko harvinainen (voi esiintyi e nintdéin 1 kayttéjilld 100:sta)

° silmdén kohdistuvat haittavaikutukset: silmin véirikalvon tulehdus, ndk6hairist mukaan lukien
valontaittokyvyn muutokset (joissakin tapauksissa mustuaista pienentdvien lidkkeiden kayton
lopettamisen seurauksena)

o yleiset haittavaikutukset: heitehuimaus, masennus, hidas syddmen lyontitineys, pyortyminen,
hengenahdistus, ruoansulatushdiriét ja munuaiskivet.

Harvinainen (voi esiintyi enintdédn 1 kayttajalli 1 000:sta)

° silmddn kohdistuvat haittavaikutukset: ohimenevé likindkdisyys joka voi havitd, kun hoito
lopetetaan, verkkokalvonalaisen verisuonia sisdltdvan kerroksen irtauma filtroivan
siméleikkauksen jilkeen, mikd saattaa aiheuttaa ndkohdirioitd, riippuluomi (silméd pysyy
puolummessa), kahtena ndkeminen, sitmdluomirupi, sarveiskalvon turpoaminen (ilmenee
nékohdiriding), alentunut silmidnpaine

o yleiset haittavaikutukset: voimakkaat syddmenlyonnit, jotka voivat olla nopeita tai
epdsddnndllisid (syddmentykytys), Raynaud'n oireyhtymad, késien ja jalkojen turvotus tai
kylmyys seki verenkierron heikentyminen késivarsissa ja sdérissd, krampit ja/tai kipu sddrissa
kaveltdessa (katkokdvely), yski, nielun drsytys, suun kuivuminen, unettomuus, painajaisunet,
muistin menetys, jalkojen tai kisien pistely tai tunnottomuus, myastenia gravis -oireiden
lisidntyminen (lihasheikkoussairaus), seksuaalisen halun heikkeneminen, SLE (systeeminen
lupus erythematosus; autoimmuunitauti, joka voi aiheuttaa tulehduksen sisdelimissd), korvien
soiminen, nuha, nenidverenvuoto, ripuli, kosketusihottuma, hiustenlihtd, hopeanhohtoisen
valkea ihottuma (psoriaasin kaltainen ihottuma), Peyronien tauti (joka voi aiheuttaa peniksen
kéayristymisen), allergiatyyppiset reaktiot kuten ihottuma, nokkosihottuma, kutina, harvoissa
tapauksissa mahdollisesti huulien, silmien ja suun turvotus, hengityksen vinkuminen.

Kuten muut paikallisesti annettavat silmélddkkeet, timololi imeytyy verenkiertoon. Tdmai saattaa
aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin suun kautta otettavilla beetasalpaajilla. Haittavaikutusten
esiintyminen silméén annettavilla beetasalpaajilla on harvinaisempaa kuin esim. suun kautta otettavilla
tai suonensisdisesti annettavilla beetasalpaajilla. Alla listatut haittavaikutukset sisdltdvit simaan
annettavilla eri beetasalpaajilla havaitut haitat:

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin)

Alhainen verensokeri, vatsakipu, oksentaminen, lihassirky (joka ei johdu likunnasta), seksuaalinen
toimintahdirid, hallusinaatiot, roskan tunne silméssé, nopeutunut sydimen syke ja verenpaineen
kohoaminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. COSOPT sine -valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kiiytd titd Eikettd kotelossa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Sailytd alle 25 °C.
Kun pullo on avattu, liuosta saa kiyttidd 2 kuukauden ajan. Pullo on pidettdva tiiviisti suljettuna.

AlA kiyti tit Fikettd, jos huomaat etti sinetti on rikki, kun otat pullon kiyttdon.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttaméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia COSOPT sine -silmiitipat siséiltavit

- Vaikuttavat aineet ovat dortsolamidi ja timololi.

- Yksimillilitra siséltdd 22,26 mg dortsolamidihydrokloridia, mikd vastaa 20 mg:aa
dortsolamidia, ja 6,83 mg timololimaleaattia, mikd vastaa 5 mg:aa timololia.

- Muut aineet ovat hydroksietyyliselluloosa, mannitoli, natriumsitraatti, natriumhydroksidi ja
injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

COSOPT sine on kirkas, véritdn tai lihes vériton, hieman viskoosi liuos, jossa ei ole kiytinndssa
lainkaan ndkyvid hiukkasia. Se toimitetaan valkoisessa muovipullossa, jossa on valkoinen Novelia-
tiputin ja valkoinen peukaloinnin paljastava muovinen kierrekorkki.

Pakkauskoot:
1, 2 tai 3 pulloa pahvikotelossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija:
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomi

Valmistaja:

Tubilux Pharma SpA
Via Costarica 20/22
00071 Pomezia (Roma)
Italia

tai



Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Suomi

Tailla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdis tyne essa kuningaskunnassa (Pohjois-Irlanti) seuraavilla kauppanimilla:

Bulgaria, Kroatia, Kypros, Kreikka, Yhdistynyt
kuningaskunta (P ohjois-Irlanti)

COSOPT iMulti

Belgia, Luxemburg

COSOPT Smne Conservans

Tshekki COSOPT bez konzervacnich prisad
Tanska COSOPT iMulti ukonserveret
Ruotsi Cosopt sine

Suomi, Saksa, Islanti, Norja, Liettua COSOPT sine

Unkari, Portugali COSOPT Multi

Itaka COSOPT senza conservante
Latvia, Espanja COSOPT PF

Puola COSOPT PF Multi

Romania COSOPT fara conservant

Slovakia COSOPT Multi Dose Free

Slovenia COSOPT brez konzervansa

Ranska COSTEC

Alankomaat COSOPT Multidose conserveermiddelvrij

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.3.2023




Bipacksedel: Information till anvindaren

COSOPT sine 20 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, 16s ning
(dorzolamid/timolol)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad COSOPT sine dr och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvinder COSOPT sine
Hur du anvinder COSOPT sine

Eventuella biverkningar

Hur COSOPT sine ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad COSOPT sine idr och vad det anvinds for

COSOPT sine innehaller tvé likemedelssubstanser: dorzolamid och timolol.
o Dorzolamid tillhér en grupp likemedel, s k karbanhydrashdmmare.
o Timolol tillhér en grupp likemedel som kallas betablockerare.
Dessa likemedelssubstanser sanker trycket i 6gat pa olika satt.

COSOPT sine anvénds for att sénka ett forhojt tryck i 6gat vid gron starr (glaukom) nédr behandling
med 6gondroppar innehédllande enbart betablockerare inte ar tillrdcklig.

COSOPT sine ér en steril 1osning som inte innehaller konserveringsmedel.

Dorzolamid och timolol som finns i COSOPT sine kan ocksa vara godkénda for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder COSOPT sine

Anviand inte COSOPT sine

o om du é&r allergisk mot dorzolamidhydroklorid, timololmaleat eller ndgot annat innehallsémne i
detta likemedel (anges i avsnitt 6)
o om du nu har eller tidigare haft luftvigsproblem s&som astma eller svar kronisk obstruktiv

bronkit (svér lungsjukdom som kan orsaka visande andning, andningssvarigheter och/eller
langvarig hosta)

o om du har Iag puls, hjértsvikt eller storningar i hjartrytmen (oregelbundna hjértslag)

o om du har grav njursjukdom eller svara njurbesvir eller tidigare haft njursten

o om surhetsgraden i ditt blod &r forhojd pa grund av férhdjda kloridnivier i blodet
(hyperkloremisk acidos).

Kontakta likare eller apotekspersonal om du dr tveksam till om du bor anviinda detta likemedel.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvinder COSOPT sine om du har eller tidigare har haft:

o sjukdom 1 hjirtats kranskérl (symtom kan vara brostsmérta eller tryck dver brostet, andndd, eller
kvavningskdnsla), hjartsvikt, lagt blodtryck

rubbningar i hjirtrytm sasom lag puls

andningsbesvér, astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

sjukdom som innebdr dalig blodcirkulation (som Raynauds sjukdom eller Raynauds syndrom)
diabetes, eftersom timolol kan délja tecken och symtom pé lagt blodsocker

overaktiv skoldkortel, eftersom timolol kan ddlja tecken och symtom pa detta

nagra allergier eller anafylaktiska reaktioner

muskelsvaghet eller du har fatt diagnosen myasthenia gravis

om du anvéinder mjuka kontaktlinser. COSOPT sine har inte studerats hos patienter som
anviander kontaktlinser.

Om du har kontaktallergi mot silver ska du inte anvénda detta likemedel eftersom dropparna kan
innehalla spér av silver fran behallarens kork.

Beriitta for din likare innan en operation att du tar COSOPT sine, eftersom timolol kan férdndra
effekten av vissa likemedel som anvidnds under narkos.

COSOPT sine dgondroppar kan paverka hela kroppen.

Tala med din likare om du under behandlingen med COSOPT sine:

e kénner irritation avnagot slag i 6gat eller far andra 6gonproblem, som t ex roda 6gon eller svullna
ogonlock.

e misstinker att COSOPT sine orsakar en allergisk reaktion eller 6verkénslighet (t ex hudutslag,
svar hudreaktion eller rodnad och klada i 6gat). Avbryt behandlingen och kontakta lékare snarast.

e utvecklar en d6goninfektion, faren 6gonskada, genomgar 6gonkirurgi eller utvecklar en reaktion
med symtom som forvérras eller som du inte tidigare upplevt.

Barn
Erfarenhet fran behandling av spddbarn och barn med COSOPT (innehdllande konserveringsmedel) dr
begransad.

Anvindning hos aldre
I studier med COSOPT (innehallande konserveringsmedel) var effekten jamforbar hos dldre och yngre
patienter.

Anvindning hos patie nter med ne dsatt leverfunktion
Beritta for din likare om du har eller tidigare har haft nagon form av leverbesvar.

Andra likemedel och COSOPT sine

COSOPT sine kan paverka eller paverkas av andra likemedel du anvénder, inklusive andra
6gondroppar for behandling av glaukom. Tala om for likare om du anvinder eller tinker anvinda
lakemedel som sdnker blodtrycket, hjartmedicin eller likemedel mot diabetes. Tala om for likare eller
apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvidnda andra likemedel. Detta
ar sérskilt viktigt om du:

o anvénder likemedel som sénker blodtrycket eller for att behandla hjartsjukdom (sdsom
kalciumblockerare, betablockerare eller digoxin)

o anviander lakemedel for att behandla oregelbunden hjartrytm som t ex kalciumblockerare,
betablockerare eller digoxin

o anvénder andra 6gondroppar som innehéller en betablockerare

o anviander en annan karbanhydrashdmmare sdsom acetazolamid

o anvander monoaminoxidashimmare (MAQO-hammare)
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o anvénder likemedel som du fatt for exempelvis vattenkastningsbesvér (parasympatomimetika).
Parasympatomimetika ér en typ av likemedel som ibland ocksa anvéinds for att aterfa normala
tarmrorelser.

anvénder vissa starka smaértstillande narkotiska likemedel sdsom morfin

anvénder likemedel for behandling av diabetes

anvénder antidepressiva likemedel som kallas fluoxetin och paroxetin

anviander lakemedel som innehéller sulfonamid

anvénder kinidin (anvinds for behandling av hjartakommor och vissa typer av malaria).

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Anviand nte COSOPT sine om du ar gravid om inte likare anser att det 4r nodvandigt.

Amning
Anvédnd inte COSOPT sine om du ammar. Timolol kan utsdndras i din brostmjolk.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga studier avseende effekter pa formagan att kora bil och anvinda maskiner har utfoérts. COSOPT

sine kan ge biverkningar som t ex dimsyn vilket kan paverka din féormaga att kora bil eller anvénda
maskiner. Vinta med att kora eller anvinda maskiner till dess du kidnner dig bra eller din syn ér klar.

3. Hur du anviander COSOPT sine

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfréga ldkare eller apotekspersonal om
du ér osdker. Limplig dos och behandlingstid bestdms av ldkaren.

Rekommenderad dos dr en droppe morgon och kvill i 6gat/6gonen som ska behandlas.

Om COSOPT sine anvénds tillsammans med andra 6gondroppar bor 6gondropparna tas med minst
10 minuters mellanrum.

Andra inte doseringen utan att ridgora med likare.

Om du har svart att ta dina 6gondroppar, be om hjélp av en familiemedlem eller omvardare.

Se till att spetsen pa flerdosbehéllaren inte vidror 6gat eller omradet runt 6gat. Det kan skada ditt 6ga.
Det kan ocksa leda till férorening med bakterier, som kan orsaka 6goninfektioner. En sédan infektion
kan leda till allvarlig 6gonskada, dven synforlust. For att undvika fororening av flerdosbehéllaren ska
man tvitta hinderna fore anvindning av detta likemedel och spetsen pé flerdosbehéllaren bor inte

vidréra andra ytor.

Bruksanvisning

Innan du anvinder 6gondroppar:

o Tvitta hinderna innan du 6ppnar flaskan.

o Anvind inte detta likemedel om den manipuleringssidkra forseglingen pa flaskans hals dr bruten
innan du anviander den for forsta gangen.

o Nér du anvénder flaskan for forsta gdngen och innan du droppar en droppe i dgat, ska du 6va
dig i anvindningen av flaskan. Tryck forsiktigt pa flaskan sé att en droppe kommer fram. Rikta
flaskan bort fran ogat.

o Nar du ar sdker pa att du kan droppa en droppe i taget, vilj den stillning som kénns bekvdmast
for dig att droppa dropparna (du kan sitta, ligga ner pé rygg eller sta framfor en spegel).
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o Varje gang du 6ppnar en ny flaska ska du droppa en droppe bort frén 6gat for att aktivera
flaskan.

GOr sa har:

1. Hall 1 flaskan strax under korken och vrid korken for att 6ppna flaskan Vidror ingenting med
flaskspetsen for att undvika att I6sningen kontamineras.

2. Luta huvudet bakat och hall flaskan ovanfor dgat.

3. Dra ner det nedre 6gonlocket och blicka uppét. Tryck [itt i mitten pé flaskan och lat en droppe
falla i 6gat. Observera att det kan ta ett par sekunder innan droppen kommer ut efter att du
tryckt pa flaskan. Tryck inte for hart.

4. Slut 6gat och tryck med ett finger i den inre 6gonvran i ungefar tvd minuter. Detta forhindrar att
lakemedlet kommer ut i resten av kroppen.

S~

A
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5. Upprepa anvisningarna 2—4 for att droppa en droppe i det andra 6gat ocksa om likaren har
beréttat att du ska gora sa. Ibland behdver endast ett 6ga behandlas och ldkaren sédger till om
detta géller dig och vilket 6ga som ska behandlas.

4
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6. Efter varje anvindning och innan du skruvar pa korken skaka
flaskan nedat en gang utan att réra vid droppspetsen for att avligsna all
3 vétska som eventuellt blivit kvar pa spetsen. Detta dr nodvéandigt for att
‘ foljande droppar ska kunna droppas.

7. Torka bort all I6sning som eventuellt hamnat pa huden runt 6gat.

8. Efter att hallbarhetstiden gatt ut efter 2 manader kommer det att finnas lite COSOPT sine kvar i
flaskan. Forsok inte anvéinda méngden som blir kvar i flaskan efter att du har fullfolt
behandlingen. Anvidnd inte 6gondropparna mer dn 2 manader efter forsta 6ppnandet av flaskan.

Om du ér osdker pa hur du ska anvinda ditt likemedel, fraga din likare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Om du har tagit for stor méingd av COSOPT sine

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t ex ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning. Om du droppat for ménga droppar i dgat eller har svalt ndgot av innehéllet i
behéllaren kan du bl a bli yr, fa andningssvérigheter eller kdnna att ditt hjirta slar lingsammare.
Kontakta omedelbart Iikare.

Om du har glomt att ta COSOPT sine

Det ar viktigt attta COSOPT sine enligt likarens anvisningar.

Om du glomt bort att ta en dos, ta den sa fort som mdjligt. Om det ddremot borjar bli dags att ta nista
dos hoppa da 6ver den bortglomda dosen och f6lj sedan ditt vanliga doseringsschema.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda COSOPT sine
Om du vill avbryta behandlingen med likemedlet radgor forst med din ldkare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar:
Om du far ndgon av foljande biverkningar sluta anvénda detta likemedel och sok likarvard
omedelbart eftersom dessa kan vara tecken pé en likemedelsreaktion.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

o Brostsmérta, dem (véitskeansamling), forédndringar i rytm eller hastighet av hjartslagen,
hjartsvikt (hjartsjukdom med andfaddhet, svullna fotter och ben pa grund av vitskeansamling),
hjartattack, hjartblock, lagt blodtryck, cerebralischemi (minskad blodforsorjning till hjarnan),
stroke.

o Andfaddhet, andningssvikt, sammandragning av luftvigarna i lungorna.

o Tecken och symtom pa systemiska allergiska reaktioner inklusive angioddem, nisselutslag,
klada, hudutslag, anafylaktisk reaktion.

o Svéra hudreaktioner inklusive svullnad under huden.
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Ovriga biverkningar:
Du kan vanligtvis fortsétta anvénda dropparna, om inte biverkningarna dr allvarliga. Om du é&r orolig,
prata med ldkare eller apotekspersonal. Sluta inte anvinda COSOPT sine utan att prata med likare.

Foljande biverkningar har rapporterats med COSOPT sine eller ndgot av dess innehéllsdémnen,
antingen 1 kliniska provningar eller efter likemedlet borjat séljas:

Mycket vanliga (kan fore komma hos fler éin 1 av 10 anvindare):
o Brénnande och stickande kénsla i 6gonen, smakforéndringar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare):

o Effekter i 6gat: rodnad i och runt 6gat/Ggonen, okat tarflode eller kldda i 6gat/6gonen, skada pa
hornhinnan (skada pé 6gats yttre lager), svullnad och/eller irritation i eller runt 6gat/Ggonen,
kénsla av att ha fatt ndgot i 6gat, minskad kénslighet i hornhinnan (mérker inte att ndgot kommit
in 1 0gat), 6gonsmérta, dgontorrhet, dimsyn.

o Allmdnna biverkningar: huvudvirk, bihdleinflammation (det trycker eller kdnns fullt i ndsan),
illaméende, svaghet/trotthet.

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

o Effekter i 6gat: inflammation i regnbagshinnan, synstdrningar inkluderande brytningsfel (ibland
till foljld av avbruten behandling med pupillsammandragande medel).

° Allménna biverkningar: yrsel, depression, 1&g puls, svimning, andfaddhet, matsméltningsbesvir
och njursten.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

o Effekter i 6gat: tillféllig ndrsynthet som kan forsvinna nir behandlingen avbryts, avlossning av
den blodkérlsinnehdllande hinna som ligger under néthinnan efter filtrationskirurgi vilket kan ge
synstorningar, hangande 6gonlock (som gor att 6gat ar till hilften sténgt), dubbelseende,
skorpbildning pé 6gonlocken, svullnad i hornhinnan (med symtom pa synstorning), lagt tryck i
ogat.

o Allménna biverkningar: kraftiga hjértslag som kan vara snabba eller oregelbundna
(hjartklappning), Raynauds fenomen, svullnad eller kalla héinder och fotter samt minskad
blodcirkulation i armar och ben, benkramper och/eller smérta i benen nér du gér (klaudikation),
muntorrhet, hosta, halsirritation, muntorrhet, insomningsbesvir, mardrommar, minnesforlust,
stickningar eller domningar i hdnder eller fotter, forvirrade tecken och symtom av myastenia
gravis (muskelsjukdom), minskad sexuell lust, systemisk lupus erythematosus (SLE, en
immunsjukdom som kan orsaka inflammation i inre organ), éronringningar, rinnande eller tappt
ndsa, ndsblod, diarré, kontaktdermatit (hudinflammation), héravfall, utslag med vitt silveraktigt
utseende (psoriasisliknande utslag), Peyronies sjukdom (som kan orsaka en bojning av penis),
reaktioner av allergisk typ t ex hudutslag, nédsselutslag, klada, i séllsynta fall mojlig svullnad av
lappar, 6gon och mun, visande andning.

Liksom andra likemedel som ges i dina 6gon, tas timolol upp i blodet. Detta kan orsaka liknande
biverkningar som de som ses med betablockerare som tas via munnen. Férekomsten av biverkningar
nir man ger likemedel lokalt i Ggat ar ligre dn ndr likemedel till exempel tas genom munnen eller
injiceras. Ytterligare noterade biverkningar ar reaktioner som observerats for klassen av beta-
blockerare vid behandling av 6gonsjukdomar.

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvéindare):
Laga blodsockernivaer, buksmarta, krédkningar, muskelvirk som inte orsakas av motion, sexuell
funktionsstorning, hallucination, kdnsla av skrédp i 6gat, 6kad hjartfrekvens och forhdjt blodtryck.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.
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5. Hur COSOPT sine ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Losningen dr hillbar 2 ménader efter forsta oppnandet av flaskan. Tillslut flaskan val

Anvind inte detta likemedel om du noterar att forseglingsringen runt flaskhalsen &r bruten nir du
anvinder flaskan for forsta gdngen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- De aktiva substanserna ér dorzolamid och timolol.
En ml innehaller 20 mg dorzolamid (som 22,26 mg dorzolamidhydroklorid) och 5 mg timolol
(som 6,83 mg timololmaleat).

- Ovriga innehallsimnen r hydroxietylcellulosa, mannitol, natriumcitrat, natriumhydroxid och
vatten for injektion.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

COSOPT sine ér en klar, farglos till ndstan farglos, aningen trogflytande 16sning 1 stort sett fri fran
synliga partiklar. Det tillhandahélls ien vit plastflaska med en vit Novelia-droppapplikator och ett vitt
skruvlock av plast med forseglingsring.

Forpackningsstorlekar: 1, 2 eller 3 flaskor i en kartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att tillhandahéllas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare:
Innehavare av forsdljningstillstand:
Santen Oy
Niittyhaankatu 20

33720 Tampere
Finland
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Tillverkare:

Tubilux Pharma

Via Costarica 20

00071 Pomezia (Roma)
Italien

eller

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finland

Detta likemedel ér godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Bulgarien, Kroatien rn, Greklan . .

Ftl')lrgflage ’kungg;[ﬂiet, ?Izllgfdirieflcf)kla ¢ COSOPT iMulti

Belgien, Luxemburg COSOPT Sine Conservans
Tjeckien COSOPT bez konzervacnich piisad
Danmark COSOPT iMulti ukonserveret
Sverige Cosopt sine

i]ilszll?lré(ri; Tyskland, Island, Norge, COSOPT sine

Ungern, Portugal COSOPT Multi

Italien COSOPT senza conservante
Lettland, Spanien COSOPT PF

Polen COSOPT PF Multi

Ruménien COSOPT fara conservant
Slovakien COSOPT Multi Dose Free
Slovenien COSOPT brez konzervansa
Frankrike COSTEC

Nederlinderna COSOPT Multidose conserveermiddelvrij

Denna bipacksedel éindrades senast: 27.3.2023
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