PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

COSOPT 20 mg/ml + 5 mg/ml silmitipat, liuos
dortsolamidi/timololi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin ldiikke en kdyttimis en, silli se
sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

o Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
o Tama lddke on midritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee

myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cosopt on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kédytdt Cosopt-valmistetta
Miten Cosopt-valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cosoptvalmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Cosopt on ja mihin siti kiyte tiin

Cosopt sisiltdd kahta ladkeainetta: dortsolamidia ja timololia.

o Dortsolamidi kuuluu ryhméan lddkeaineita, joita kutsutaan hiilihappoanhydraasin estéjiksi.
o Timololi kuuluu ryhméin lddkeaineita, joita kutsutaan beetasalpaajiksi.

Namad aineet alentavat siménpainetta eri tavoin.

Cosopt-valmistetta kiytetddn kohonneen silmidnpaineen alentamiseen glaukooman hoidossa, kun
beetasalpaajasiimétipat yksinddn eivét riitd.

Dortsolamidia ja timololia, joita Cosopt siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Cosopt-valmistetta

Ali kiiytd Cos opt-valmistetta

o jos olet allerginen dortsolamidihydrokloridille, timololimaleaatille taitimén lidkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
o 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 pitkdkestoista yskaa).

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

o jos sinulla on vaikea munuaissairaus tai munuaisiin Littyvid ongelmia, taijos sinulla on ollut
munuaiskivid.

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

Jos olet epidvarma, voitko kayttda titd lidkettd, ota yhteys ldédkériin tai apteekkiin.
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Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kéytit Cosopt-valmistetta.

Kerro ladkérille kaikista sairauksista, my0s silmésairauksista, joita sinulla on tai on aikaisemmin ollut:
o sepelvaltimotauti (oireet saattavat siséltda rintakipua tai puristavaa tunnetta rinnassa,
hengenahdistusta tai tukehtumisen tunnetta), sydimen vajaatoiminta, alhainen verenpaine
héiriditd syddmensykkeessé 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 liikatoiminta, koska timololi saattaa peittdd sen oireet.

Kerro lddkarille ennen nukutusta tai puudutusta, ettd kdytdt Cosopt-valmistetta, koska timololi saattaa
muuttaa joidenkin anestesialddkkeiden vaikutusta nukutuksen aikana.

Kerro ladkérille myos kaikista allergioista tai yliherkkyysreaktioista, kuten nokkosihottumasta,
kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turpoamisesta, mikd voi aiheuttaa hengitys- tai
nielemisvaikeuksia.

Kerro lddkdrille, jos sinulla on lihasheikkoutta taijos sinulla on todettu myastenia gravis.

Jos sinulle ilmaantuu silmien drsytystd tai mitd tahansa uusia silméoireita kuten silmien punoitusta tai
silmiluomien turvotusta, ota heti yhteys ladkéarin.

Jos epdilet Cosopt-valmisteen aiheuttaneen allergisen reaktion tai yliherkkyyttd (esim. ihottumaa,
vaikean ihoreaktion, silmien punoitusta tainiiden kutinaa), lopeta tdmén lidkkeen kiytto ja ota heti
yhteys ladkariin.

Kerro ldédkdrille, jos simési tulehtuvat, vahingoittuvat, joudut silméleikkaukseen tai saat uusia tai
pahenevia oireita.

Vaikka Cosopt tiputetaan silmddn, se voi vaikuttaa koko elimistoon.

Lapset
Cosopt-valmisteen kdytostd imevdisille ja lapsille on vain vihin tietoa.

Ikddntyneet
Tutkimuksissa tdimédn ladkkeen on todettu vaikuttavan ikddntyneissa potilaissa samalla tavoin kuin
nuoremmissa.

Kiiytto maksan vajaatoimintaa sairastaville p otilaille
Kerro ladkérille kaikista maksasairauksista, joita sinulla on tai on aikaisemmin ollut.

Muut lédike valmis teet ja Cosopt

Cosopt voi vaikuttaa haitallisesti muiden kdyttimiesi ladkkeiden tehoon tai muut lddkkeet voivat
vaikuttaa haitallisesti Cosopt-valmisteen tehoon, mukaan lukien muut silmétipat glaukooman hoitoon.
Kerro lddkarille, jos kaytit tai olet aloittamassa verenpainelddkkeen, sydanlidkkeen tai
diabetesliddkkeen kiyton. Kerro ldédkérille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet
askettidin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd. TAma on erityisen tirkedd, jos kéytit:

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

o epasddnnolliseen syddmen rytmiin tarkoitettuja lddkkeitd, kuten kalsiuminestijid, beetasalpaajia
tai digoksiinia

muita silmétippoja, jotka sisédltivit beetasalpaajaa

muita hiillhappoanhydraasin estijid, kuten asetatsoliamidia

monoamiinioksidaasin estijid (MAO:n estijid)

parasympaattiseen hermostoon vaikuttavia ladkkeitd, joita on voitu madratd sinulle



virtsaamisongelmiin. Naitd [Adkkeitd kiytetddn joskus myds suoliston normaalin liikkeen
palauttamiseen.

voimakkaita kipulddkkeitd, kuten morfiinia, jota kdytetdén kohtalaisen tai vaikean kivun hoitoon
diabetesliddkkeité

masennuslidkkeitd fluoksetinia tai paroksetiinia

sulfavalmistetta

kinidiiniéd (kdytetddn sydidnvaivojen sekd joidenkin malarialajien hoitoon).

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timédn ldkkeen kayttod.

Ali kiiyti Cosopt-valmistetta, jos olet raskaana, ellei IiZikiri pidi siti vilttimittoména.

Ali kiiytd Cosopt-valmistetta, jos imetit. Timololi saattaa padsti rintamaitoon. Kysy lidkériltd neuvoa
ennen minkédén ldikkeen kiyttod imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tutkimuksia tdmédn ldékkeen vaikutuksista ajokykyyn taikoneiden kéyttokykyyn eiole tehty. Cosopt-
valmisteen kdyttoon littyy haittavaikutuksia, kuten ndén hamartymistd, jotka voivat vaikuttaa
ajokykyysi ja/tai kykyysi kiyttid koneita. Ali aja dlikd kiytd koneita, ennen kuin tunnet olosi hyviksi
tai ndet selvasti.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Cosopt sisiltii be ntsalkoniumkloridia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia noin 0,002 mg per tippa, mikd vastaa
0,075 mg:aa/ml.

Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden varid. Poista
piilolinssit ennen tdmén lddkevalmisteen kayttod ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmi-drsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai
sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan ldpindkyvéd kerros). Jos silméési tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelyéd tai kipua tdmén lddkkeen kiyton jilkeen, keskustele asiasta lddkérisi kanssa.

3.  Miten Cosopt-valmis tetta kiytetain

Kayta tatd [Adkettd juuri siten kuin ladkari on miadrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epadvarma. Ladkédri paéttda sopivan annostuksen ja hoidon keston.

Suositeltu annos on yksi tippa hoidettavaan silméén aamuin illoin.

Jos kaytit tiata lddkettd yhdessd muiden silmédtippojen kanssa, eri lidkkeiden annostusvilin on oltava
vahintddn 10 minuuttia.

AJd muuta lidkkeesi annosta neuvottelematta ladkérin kanssa.

Varo koskettamasta pullon kérjelld silméé taisimid ymparodivaa aluetta. Pullon kérkeen voi tarttua
bakteereja, jotka voivat aiheuttaa sitmitulehduksen ja mahdollisesti edelleen vakavan silmivaurion,
jopa nddn menetyksen. Valmisteen likaantumisen valttdmiseksi pese kitesi ennen timén lidkkeen
kayttdmisté, dldka kosketa pullon kérjelld mihinkdédn. Jos epdilet, etté ladkkeesi on voinut likaantua tai
jos saat silmétulehduksen, ota heti yhteys lddkérin keskustellaksesi siitd, voiko titd tiputinpulloa
edelleen kayttaa.



Kayttoohjeet

Ali kiyti pulloa, jos senkaulan ympirilli ei ole muovista repdisynauhaa tai nauha on rikkoutunut.
Kun avaat pullon ensimmaéisen kerran, repdise muovinen repéisynauha irti.

Tee ndin aina, kun kéytit Cosopt-valmistetta:

1. Pese kitesi.
2. Avaa pullo. Varo erityisesti koskettamasta silmé, sitd ympéaroivda ihoa tai sormiasi
tiputuskérjelld.
3. Taivuta paatisi taaksepdin ja pidd pulloa

ylosalaisin silmédn yldpuolella.

4 Vedi alaluomea alaspdin ja suuntaa katse
ylospdin. Pida pullon litteistd kyljista
kiinni ja purista pulloa kevyesti, niin ettd
alaluomen ja simén vilin jadvéén tilaan
putoaa yksi tippa.

5. Sulje silmi ja paina silmédn sisdkulmaa
sormella noin kahden minuutin ajan.
Tama estid ladkettd paddsemistd muualle A
kehoon. ?
6. Toista vaiheet 3—5 toisen silmédn osalta,
jos ladkéri on ndin ohjeistanut.
7. Laita korkki takaisin paikoilleen ja kierrd
pullo tiukasti kiinni.

Jos Kkiytit enemmiéiin Cosopt-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet tiputtanut silméédn lian monta tippaa tai jos olet vahingossa ottanut Cosopt-valmistetta suun
kautta tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, seurauksena voi olla mm. pydrrytysta,
hengitysvaikeuksia taipulssin hidastumista. Ota aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiiyttia Cosopt-valmis tetta

Kéyti titd lddkettd aina lddkérin ohjeen mukaan.

Jos unohdat yhden tiputuskerran, tiputa ldéke heti muistaessasi. Jos kuitenkin seuraavan annoksen
ajankohta on jo lahelld, tiputa simétipat vasta silloin ja jatka normaalin annosaikataulun mukaisesti.
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Cosopt-valmis teen kiyton
Jos haluat lopettaa tdmén ladkkeen kiyton, keskustele ensin lddkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kddanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset:

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

Yleiset allergiset reaktiot mukaan lukien ihonalainen turvotus, jota voi esiintyd kasvoissa tai raajoissa,
ja joka voi tukkia hengitystiet ja saattaa aiheuttaa niclemisvaikeuksia, hengenahdistus, nokkosihottuma
tai kutiava ihottuma, paikallinen tailaaja-alainen ihottuma, kutina, vakava ja ylldttavd henked uhkaava
allerginen reaktio.

Voit yleensé jatkaa silmétippojen kéyttda, elleivit haittavaikutukset ole vakavia. Jos olet huolissasi,
niin kerro likirille tai apteekkihenkilokunnalle. Ali lopeta Cosopt-valmisteen kdyttod
keskustelematta ladkarin kanssa.

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

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin 1 kiyttdjalld 10:st4):
Silmien polttelu ja pistely, makuhéiriot.

Ylemen (voi esiintyd enintddn 1 kivyttdjalld 10:std):

Silmén ja simin ymparyksen punoitus, silmien kutina tai vetistdminen, sarveiskalvon haavauma
(silmdmunan etuosan vaurio), siméin ja silmin ympéryksen turvotus ja/tai drsytys, roskan tunne
silméssi, sarveiskalvon tuntoherkkyyden aleneminen (ei reagoi roskan tunteeseen eikd kipuun
silméssd), silmdkipu, kuivat silmét, nidn himéirtyminen, padnsérky, sivuontelotulehdus (sinuiitti,
paineen tai tukkoisuuden tunne nenéssi), pahoinvointi, heikkous/visymys ja uupumus.

Melko harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kavyttdjalld 100:sta):

Heitehuimaus, masennus, silmédn vérikalvon tulehdus, nékohdiriot kuten valontaittokyvyn muutokset
(joissakin tapauksissa mustuaista pienentivien lidkkeiden kdyton lopettamisen seurauksena), hidas
syddmen lyontitiheys, pyortyminen, hengenahdistus, ruoansulatushdiriét ja munuaiskivet.

Harvinainen (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1 000:sta):

SLE (systeeminen lupus erythematosus; autoimmuunitauti, joka voi aiheuttaa tulehduksen
sisdelimissd), jalkojen tai késien pistely ja tunnottomuus, unettomuus, painajaisunet, muistin menetys,
myastenia gravis -oireiden lisdédntyminen (lihasheikkoussairaus), seksuaalisen halun heikkeneminen,
aivohalvaus, ohimenevi likindkdisyys joka voi havitd, kun hoito lopetetaan, verkkokalvonalaisen
verisuonia sisdltdvan kerroksen irtauma filtroivan silméleikkauksen jilkeen, mikd saattaa aiheuttaa
nékohairioitd, riippuluomi (silmd pysyy puoliummessa), kahtena nikeminen, silméluomirupi,
sarveiskalvon turpoaminen (ilmenee nidkohiiridind), alentunut silmidnpaine, korvien soiminen,
alhainen verenpaine, syddmen rytmin tai sykenopeuden muutokset, syddmen vajaatoiminta
(sydénsairaus, jossa esiintyy hengéstymisti ja jalkojen turpoamista nesteen kertymisen takia), turvotus
(nesteen kertyminen), aivoiskemia (verenpuute aivoissa), rintakipu, voimakkaat syddmenlyonnit, jotka
voivat olla nopeita tai epdsddannollisid (syddmentykytys), syddnkohtaus, Raynaud'n oireyhtymé, kdsien
ja jalkojen turvotus tai kylmyys sek& verenkierron heikentyminen késivarsissa ja sadrissd, krampit
ja/tai kipu sddrissé kdveltdessa (katkokdvely), hengéstyneisyys, keuhkojen toiminnan heikentyminen,
nendn vuotaminen tai tukkoisuus, nenidverenvuoto, keuhkoputkien supistuminen, yska, niclun arsytys,
suun kuivuminen, ripuli, kosketusihottuma, hiustenlihtd, hopeanhohtoisen valkea ihottuma (psoriaasin
kaltainen ihottuma), Peyronien tauti (joka voi aiheuttaa peniksen kdyristymisen), allergiatyyppiset
reaktiot kuten ihottuma, nokkosihottuma, kutina, harvoissa tapauksissa mahdollisesti huulien, silmien
ja suun turvotus, hengityksen vinkuminen tai vaikeat thoreaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtyma,




toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Kuten muut paikallisesti annettavat silmélidkkeet, timololi imeytyy verenkiertoon. Tdmé 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 simiddn annettavilla eri beetasalpaajilla havaitut haitat:

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

Alhainen verensokeri, syddmen vajaatoiminta, syddmen rytmihdirid, vatsakipu, oksentaminen,
lihassdrky (joka eijohdu likunnasta), seksuaalinen toimintahdirid, hallusinaatio, roskan tunne
silmdssé, nopeutunut sydamen syke ja verenpaineen kohoaminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi, Lddkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA

5.  Cosopt-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titd Eikettd pullon etiketissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi limpoétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita. Pida pullo
ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Cosopt on kéytettidvi 28 vuorokauden kuluessa pullon ensimméiisestd avaamisesta.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Cosopt sisiltii

o Vaikuttavat aineet ovat dortsolamidi ja timololi.
Yksimillilitra siséltdd 22,26 mg dortsolamidihydrokloridia, joka vastaa 20 mg dortsolamidia, ja
6,83 mg timololimaleaattia, joka vastaa 5 mg timololia.

o Muut aineet ovat hydroksietyyliselluloosa, mannitoli (E421), natriumsitraatti (E331),
natriumhydroksidi (E524) ja injektionesteisiin kéytettdvé vesi. Bentsalkoniumkloridia on lisdtty
sdilontdaineeksi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Cosopt on kirkas, viriton tai lahes variton, hieman viskoosi liuos.

Cosopt on pakattu valkoiseen Idpikuultavaan muovipulloon, joka siséltdd 5 ml liuosta ja joka on
suljettu valkoisella kierrekorkilla.
Pullon etiketissd oleva repédisynauha on takeena pullon koskemattomuudesta.



Pakkauskoot:

1 x 5 ml (yksi 5 mln pullo)

3 x 5 ml (kolme 5 mln pulloa)
6 x 5 ml (kuusi 5 mln pulloa)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija Valmis taja

Santen Oy Santen Oy, Kelloportinkatu 1, 33100 Tampere,
Niittyhaankatu 20 Suomi

33720 Tampere

Suomi

Télli lidéike valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdis tyneess:i kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannis sa) seuraavilla kauppanimilli:

Alankomaat, Belgia, Espanja, Irlanti, Italia, Itdvalta, Kreikka, Luxemburg, Portugali, Ranska, Ruotsi,
Saksa, Suomi, Tanska, Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti):

Cosopt

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 13.9.2023.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvindaren

Cosopt 20 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, losning
dorzolamid/timolol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar 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, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Cosopt dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Cosopt
Hur du anvinder Cosopt

Eventuella biverkningar

Hur Cosopt ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Cosopt dr och vad det anvénds for

Cosopt innehaller tva likemedelssubstanser: dorzolamid och timolol.

e Dorzolamid tillhér en grupp likemedel, s k karbanhydrashdmmare.
e Timolol tillhér en grupp likemedel som kallas betablockerare.
Dessa likemedelssubstanser sénker trycket i 6gat pa olika sitt.

Cosopt anvinds for att sdnka ett forhojt tryck 1 6gat vid gron starr (glaukom) nir behandling med
Ogondroppar innehallande enbart betablockerare inte r tillrécklig.

Dorzolamid och timolol som finns i Cosopt kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Cosopt

Anvind inte Cosopt

- om du dr allergisk mot dorzolamidhydroklorid, timololmaleat eller ndgot annat innehallsimne 1
detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har eller tidigare haft luftvigsproblem sésom astma eller svar kronisk obstruktiv bronkit
(svar lungsjukdom som kan orsaka vdsande andning, andningssvarigheter och/eller langvarig
hosta)

- om du har lag puls, hjartsvikt eller storningar i hjartrytmen (oregelbundna hjirtslag)

- om du har grav njursjukdom eller svira njurbesvar eller tidigare haft njursten

- om surhetsgraden i ditt blod ar forhojd pa grund av foérhdjda kloridnivaer i blodet
(hyperkloremisk acidos).

Kontakta likare eller apotekspersonal om du ar tveksam till om du bor anvianda detta likemedel.
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Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvidnder Cosopt.

Beriitta for din likare om eventuella medicinska problem eller 6gonbesvir som du har eller tidigare har
haft:

o sjukdom 1 hjirtats kranskérl (symtom kan vara brostsmaérta eller tryck dver brostet, andnod, eller
kvévningskénsla), hjirtsvikt, lagt blodtryck

rubbningar i hjirtrytm sasom lag puls

andningsbesvir, astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

sjukdom som innebér 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

Beritta for din likare innan en operation att du tar Cosopt, eftersom timolol kan foridndra effekten av
vissa likemedel som anvénds under narkos.

Beritta dven for din likare om allergier eller allergiska reaktioner som nésselutslag, svullnad av
ansikte, lappar, tunga och/eller hals vilket kan ge andnings- och svéljsvarigheter.

Tala ocksa om for din lakare om du har muskelsvaghet eller fatt diagnosen myastenia gravis.

Om du kénner irritation av nagot slag i dgat eller far andra 6gonproblem, somt ex roda 6gon eller
svullna 6gonlock, ska du snarast kontakta din likare.

Om du missténker att Cosopt orsakar en allergisk reaktion eller dverkénslighet (t ex hudutslag, svar
hudreaktion eller rodnad och klada i dgat), avbryt behandlingen och kontakta likare snarast.

Tala om for din likare om du utvecklar en 6goninfektion, far en 6gonskada, genomgar dgonkirurgi
eller utvecklar en reaktion med symtom som forvérras eller som du inte tidigare upplevt.

Cosopt 6gondroppar kan paverka hela kroppen.

Barn
Erfarenhet fran behandling av spadbarn och barn med Cosopt &dr begriansad.

Aldre
I studier med Cosopt var effekten jamforbar hos édldre och yngre patienter.

Anviindning hos patienter med nedsatt leverfunktion
Beritta for din likare om du har eller tidigare har haft ndgon form av leverbesvir.

Andra likemedel och Cosopt

Cosopt kan paverka eller paverkas av andra likemedel du anvénder, inklusive andra 6gondroppar for

behandling av glaukom. Tala om for likare om du anvéinder eller tinker anvinda likemedel som

sénker blodtrycket, hjartmedicin eller likemedel mot diabetes. Tala om for likare eller

apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tankas anvénda andra likemedel. Detta

ar sarskilt viktigt om du:

e anvinder likemedel som sédnker blodtrycket eller for att behandla hjartsjukdom (sésom
kalciumblockerare, betablockerare eller digoxin)

e anvinder ldkemedel for att behandla oregelbunden hjartrytm som t ex kalciumblockerare,

betablockerare eller digoxin

anviander andra 6gondroppar som innehaller en betablockerare

anvéinder en annan karbanhydrashdmmare sdsom acetazolamid

anvander monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare)

anvénder likemedel som du fatt for exempelvis vattenkastningsbesvér (parasympatomimetika).

Parasympatomimetika ér en typ av likemedel som ibland ocksa anvénds for att aterfd normala

tarmrorelser.
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anvénder vissa starka smértstillande narkotiska likemedel sdsom morfin

anvinder likemedel for behandling av diabetes

anviander antidepressiva likemedel som kallas fluoxetin och paroxetin

anvénder likemedel som innehaller sulfonamid

anvénder kinidin (Iikemedel for behandling av hjartsjukdomar och vissa typer av malaria).

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Anvind inte Cosopt om du &r gravid om inte likare anser att det &r nédvéandigt.

Anvénd inte Cosopt om du ammar. Timolol kan utsdndras i brostmjolk. Fraga likare om rad innan du
tar likemedel under tiden du ammar.

Korforméga och anvindning av maskiner

Inga studier avseende effekter pa formagan att kéra bil och anvinda maskiner har utforts. Cosopt kan
ge biverkningar som t ex dimsyn vilket kan paverka din férmaga att kora bil eller skdta maskiner.
Vinta med att kora eller anvinda maskiner till dess du kénner dig bra eller din syn &r klar. Du ér sjélv
ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som kriaver
skarpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Cosopt inne haller be nsalkoniumklorid
Detta likemedel innehaller cirka 0,002 mg bensalkoniumklorid per droppe motsvarande 0,075 mg/ml.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvinder likemedlet och vinta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sétts in
igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sérskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan lingst frami 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i
Ogat efter att ha anvint likemedlet, kontakta likare.

3. Hur du anvinder Cosopt

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du &r osdker. Lamplig dos och behandlingstid bestims av ldkaren.

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

Om detta likemedel anvinds tillsammans med andra 6gondroppar bor 6gondropparna tas med minst
10 minuters mellanrum.

Andra inte doseringen utan att radgdra med likare.

Se till att flaskans spets inte vidror dgat eller omrddet runt 6gat. Detta kan leda till férorening med
bakterier, som kan orsaka dgoninfektioner. En sddan infektion kan leda till allvarlig 6gonskada, 4ven
synforlust. For att undvika att fororena innehéllet i flaskan, tvitta handerna och se till att flaskans spets
inte kommer i kontakt med nagra féremal. Om du tror att 6gondropparna fororenats eller om du féar en
ogoninfektion, kontakta din likare snarast for att diskutera om du ska fortsitta anvinda 6gondropparna
i den aktuella flaskan.
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Bruksanvisning

Anvind inte flaskan om forseglingsremsan av plast runt flaskhalsen fattas eller dr sondrig. Nar flaskan
Oppnas forsta gdngen, dra bort férseglingsremsan av plast.

Varje ging du anvéinder Cosopt:

1. Tvitta hinderna
2. Oppna flaskan. Var sarskilt forsiktig sé att inte flaskspetsen vidroér dgat, huden runt 6gat eller
fingrarna.

3. Luta huvudet bakat och hall flaskan upp
och ner ovanfor Ggat.

4. Dra ner det undre 6gonlocket och titta
uppat. Hall flaskan pa de platta sidorna
och tryck Iitt pd den sa att en droppe
faller i mellanrummet mellan det undre
Ogonlocket och Ogat.

5. Slut 6gat och tryck med ett finger i den
inre 6gonvrén iungefir tvd minuter. Detta
forhindrar att likemedlet kommer ut i
resten av kroppen.

6. Om din ldkare ordinerat behandling av ditt
andra 6ga, upprepa steg 3 till 5.

7. Sétt pa korken och sting flaskan
ordentligt.

Om du har tagit for stor méngd av Cosopt

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning. Om du droppat for manga droppar i 6gat eller har svalt ndgot av
innehéllet ibehillaren kan du bl a bli yr, fa andningssvarigheter eller kénna att ditt hjirta slar
langsammare.
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Om du har glomt att ta Cosopt

Det ér viktigt att alltid ta detta likemedel enligt likarens anvisningar. Om du glémt bort att ta en dos,
ta den sé fort som majligt. Om det ddremot borjar bli dags att ta ndsta dos hoppa di Gver 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
Om du vill avbryta behandlingen med likemedlet raddgor forst med din likare. 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 anvindare behover inte fa
dem.

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

Allmdnna allergiska reaktioner inklusive svullnad under huden som kan upptriada pa omraden som
ansikte, armar och ben och kan téppa till luftvigarna vilket kan ge sviljsvarigheter, andfaddhet,
nésselutslag eller kliande utslag, lokala eller allménna utslag, kldda, plotslig allvarlig livshotande
allergisk reaktion.

Du kan vanligtvis fortsétta ta dropparna, om inte biverkningarna ar allvarliga. Om du dr orolig, prata
med ldkare eller apotekspersonal. Sluta inte anvéinda Cosopt utan att prata med likare.

Foljande biverkningar har rapporterats med Cosopt eller ndgot av dess innehallsimnen, antingen i
kliniska prévningar eller efter likemedlet borjat séljas:

Mycket vanliga (kan féorekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare):
Briannande och stickande kénsla i 6gonen, smakforandringar

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

Rodnad i och runt 6gat/6gonen, okat tarflode eller klada i 6gat/6gonen, skada p& hornhinnan (skada pa
Ogats yttre lager), svullnad och/eller irritation i eller runt 6gat/dgonen, kénsla av att ha fatt nagot i 6gat,
minskad kénslighet i hornhinnan (mérker inte att nigot kommit in i 6gat och kdnner inte smérta),
Ogonsmérta, dgontorrhet, dimsyn, huvudvérk, bihdleinflammation (det trycker eller kinns fullt i
ndsan), illamaende, svaghet/trétthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

Yrsel, depression, inflammation i regnbagshinnan, synstorningar inkluderande brytningsfel (i vissa fall
pa grund av behandling med s k miotika avbryts), lag puls, svimning, andfdddhet,
matsmaéltningsbesvér och njursten.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéindare):

Systemisk lupus erythematosus (SLE, en immunsjukdom som kan orsaka inflammation i inre organ),
stickningar eller domningar i hiander eller fotter, msomningsbesvir, mardréommar, minnesforlust,
forvarrade tecken och symtom av myastenia gravis (muskelsjukdom), minskad sexuell lust, slaganfall,
tillfallig ndrsynthet som kan forsvinna nir behandlingen avbryts, avlossning av den
blodkérlsinnehallande hinna som ligger under nathinnan efter filtrationskirurgi vilket kan ge
synstorningar, hingande 6gonlock (som gor att 6gat ar till hilften stingt), dubbelseende, sarskorpor
kring 6gonlocken, svullnad i hornhinnan (med symtom pa synstorning), lagt tryck i 6gat,
oronringningar, lagt blodtryck, forindring av rytm eller hastighet av hjirtslagen, kronisk hjartsvikt
(hjartsjukdom med andfaddhet, svullna fotter och ben pa grund av vétskeansamling), 6dem
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(vitskeansamling), cerebral ischemi (minskat blodfoérsorjning till hjarnan), bréstsmarta, kraftiga
hjirtslag som kan vara snabba eller oregelbundna (hjartklappning), hjartattack, Raynauds fenomen,
svullnad eller kalla hidnder och fotter samt minskad blodcirkulation i armar och ben, benkramper
och/eller smirta i benen nir du gér (claudicatio), andndd, andningssvikt, rinnande eller tippt ndsa,
ndsblod, sammandragning av luftvigarna i lungorna, hosta, halsirritation, muntorrhet, diarré,
kontaktdermatit (hudinflammation), haravfall, utslag med vitt silveraktigt utseende (psoriasisliknande
utslag), Peyronies sjukdom (som kan orsaka en bojning av penis), reaktioner av allergisk typ t ex
hudutslag, nisselutslag, klada, i séllsynta fall mojlig svullnad av Idppar, 6gon och mun, vdsande
andning eller svara hudreaktioner (Stevens Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

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 6gat ar ligre dn ndr likemedel till exempel tas genom munnen eller
njiceras.

Ytterligare noterade biverkningar &r reaktioner som observerats for klassen av beta-blockerare vid
behandling av 6gonsjukdomar:

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

Laga blodsockernivéer, hjartsvikt, en typ av hjartrytmrubbning, buksmérta, krikningar, muskelvark
som inte orsakas av motion, sexuell funktionsstorning, hallucination, kénsla av skriapi 6gat, okad
hjartfrekvens och forhojt blodtryck.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka nformationen om
lakemedels sidkerhet.

Sverige: Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se

Finland: webbplats: www.fimea.fi, Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomraddet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA

5. Hur Cosopt ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som pé flasketiketten och forpackningen efter EXP. Utgédngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar. Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Oppnad flaska ir hallbar i 28 dagar.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar
Innehélls deklaration
o De aktiva substanserna dr dorzolamid och timolol.
1 ml mnehaller 20 mg dorzolamid (som 22,26 mg dorzolamidhydroklorid) och 5 mg timolol

(som 6,83 mg timololmaleat).
o Ovriga innehallsimnen ir hydroxietylcellulosa, mannitol (E421), natriumcitrat (E331),
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natriumhydroxid (E524) och vatten for njektionsvétskor. Bensalkoniumklorid ér tillsatt som
konserveringsmedel.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Cosopt ér en klar, farglos till ndstan farglos, aningen trogflytande 16sning.

Cosopt tillhandahélls i vit genomskinlig plastflaska som innehéller 5 ml 16sning. Plastflaskan &r
forsluten med en skruvkork.
Det finns en forseglingsremsa som visar att flaskan &r obruten.

Forpackningsstorlekar:

1 x 5ml (1 flaska a 5 ml)
3x 5ml (3 flaskor a 5 ml
6 x 5 ml (6 flaskor a 5 ml)

Eventuellt kommer inte alla forpackningar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av forsiljnings tills tind:
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

Tillverkare:
Santen Oy, Kelloportinkatu 1, 33100 Tampere,
Finland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet och i Forenade
kungariket (Nordirland) unde r namne n:

I Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Forenade kungariket (Nordirland), Grekland, Irland, Italien,
Luxemburg, Nederlinderna, Portugal, Spanien, Sverige, Tyskland och Osterrike:

Cosopt

Denna bipacksedel éindrades senast 13.9.2023.
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