Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Cosopt 20 mg/ml + 5 mg/ml silmitipat, liuos, kerta-annospakkaus
dortsolamidi/timololi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se sisiltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tamai ladke on médritty vain sinulle, eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité kerta-annospakkauksiin pakattu Cosopt on ja mihin sitd kdytetdén
Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Cosopt kerta-annospakkauksia
Miten Cosopt kerta-annospakkauksia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cosopt kerta-annospakkauksien siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR e S e

1. Miti kerta-annos pakkauksiin pakattu Cosopt on ja mihin siti kiyte tiiin

Cosopt sisdltdéd kahta lddkeainetta: dortsolamidia ja timololia.

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

Niama aineet alentavat silmédnpainetta eri tavoin.

Cosoptia kédytetddn kohonneen silmédnpaineen alentamiseen glaukooman hoidossa, kun
beetasalpaajasilmétipat yksindédn eivit riiti.

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

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Cosopt kerta-annospakkauksia

Ali kiiyti Cosoptia

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

- jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut hengitystieongelmia, kuten astma tai vaikea
pitkdaikainen ahtauttava keuhkoputkitulehdus (vakava keuhkosairaus, joka saattaa aiheuttaa
vinkuvaa hengitystd, hengitysvaikeutta ja/tai pitkdkestoista yskaa)

- jos sinulla on hidas syddmensyke, sydimen vajaatoiminta tai rytmihdiriditd (epasdannolliset
syddmenlydnnit)

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

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

Jos olet epdvarma, voitko kayttda titd lddkettd, ota yhteys ladkériin tai apteekkiin.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kaytdt Cosopt kerta-annospakkauksia.
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Kerro ladkarille kaikista sairauksista, my0s silmdsairauksista, joita sinulla on tai on aikaisemmin ollut:
o sepelvaltimotauti (oireet saattavat siséltdd rintakipua tai puristavaa tunnetta rinnassa,
hengenahdistusta tai tukehtumisen tunnetta), sydimen vajaatoiminta, alhainen verenpaine
hiirioitd syddmensykkeessd kuten syddmen harvalyontisyyttéa

hengitysongelmia, astma tai keuhkoahtaumatauti

ddreisvaltimotauti (kuten Raynaud'n tauti tai oireyhtyma)

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

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

Kerro lddkarille myos kaikista allergioista tai yliherkkyysreaktioista.
Kerro laédkdrille, jos sinulla on lihasheikkoutta taijos sinulla on todettu myastenia gravis.

Jos sinulle ilmaantuu silmien drsytysti tai mitd tahansa uusia silmdoireita kuten silmien punoitusta tai
silmidluomien turvotusta, ota heti yhteys ldakariin.

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

Kerro lddkdrille, jos silmési tulehtuvat, vahingoittuvat, joudut silméleikkaukseen tai saat uusia tai
pahenevia oireita.

Vaikka Cosopt tiputetaan silmédén, se voi vaikuttaa koko elimistoon.

Kerta-annospakkauksiin pakattuja Cosopt-silmétippoja ei ole tutkittu piilolinssejd kéyttdvien
potilaiden hoidossa. Jos kéytéit pehmeité piilolinssejd, neuvottele lddkéarin kanssa ennen kuin kaytdt
tatd ladketta.

Kiytto lapsille
Cosoptin (sdilontdainetta sisdltdvin) kdytostd imevdisille ja lapsille on vain vdhén tietoa.

Kaytto ikddntyneille
Tutkimuksissa Cosoptin (sdilontdainetta sisdltdvdn) 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 kayttimiesi ladkkeiden tehoon tai muut ladkkeet voivat
vaikuttaa haitallisesti Cosoptin tehoon, mukaan lukien muut silmétipat glaukooman hoitoon. Kerro
ladkarille, jos kéytit tai olet aloittamassa verenpainelidkkeen, sydinlidkkeen tai diabeteslddkkeen
kéyton. Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttéanyt
tai saatat kiyttdd muita lddkkeitd. Tama on erityisen tirkedd, jos kaytit:

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

o epasdannolliseen syddmen rytmiin tarkoitettuja ladkkeitd, kuten kalsiuminestéjid, beetasalpaajia
tai digoksiinia

o muita silmétippoja, jotka sisédltivit beetasalpaajaa

o muita hiillhappoanhydraasin estijid, kuten asetatsoliamidia

o monoamiinioksidaasin estijid (MAO:n estijid)



o parasympaattiseen hermostoon vaikuttavia ladkkeitd, joita on voitu miariti sinulle
virtsaamisongelmiin. NA&itd ladkkeitd kdytetdan joskus myds suoliston normaalin likkeen
palauttamiseen.

voimakkaita kipulddkkeitd, kuten morfiinia, jota kdytetddn kohtalaisen tai vaikean kivun hoitoon
diabetesliddkkeitd

masennuslidkkeitd fluoksetiinia tai paroksetiinia

sulfavalmistetta

kinidiinid (kdytetdén syddnvaivojen seké joidenkin malarialajien hoitoon).

Raskaus jaimetys
Kysy laédkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkddn lidkkeen kdyttdd raskauden tai imetyksen aikana.

Kéyttd raskauden aikana
Ali kdyta Cosopt-valmistetta, jos olet raskaana, ellei ladkéari pidd sitd valttAmattoméana.

Kéyttd imetyksen aikana
Ala kayta Cosopt-valmistetta, jos imetét. Timololi saattaa pddstd rintamaitoon. Kysy laédkériltd neuvoa
ennen minkdédn lAidkkeen kayttod imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai kykyyn kdyttdd koneita eiole tehty. Cosoptin
kéayttoon littyy haittavaikutuksia, esimerkiksi nddn himéartymisté, jotka voivat vaikuttaa ajokykyysi
ja/tai kykyysi kiyttid koneita. Al aja tai kiiytd koneita ennen kuin tunnet olosi hyviksi tai niet
selvdsti.

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

3.  Miten Cosopt kerta-annospakkauksia kiytetiisin

Kaytd tiatd [ddkettd juuri siten kuin 1adkéri on médrénnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma. Ladkari paattda sopivan annostuksen ja hoidon keston.

Suositeltu annos on yksi tippa hoidettavaan silméén aamuin illoin.

Jos kdytit Cosoptia yhdessd muiden silmétippojen kanssa, eri lidkkeiden annostusvélin on oltava
vahintddn 10 minuuttia.

Ali muuta liskkeesi annosta neuvottelematta Eikirin kanssa.
Jos sinulla on vaikeuksia silmétippojen tiputtamisessa, pyydd apua perheenjiseneltési tai huoltajaltasi.

Varo koskettamasta kerta-annospakkauksella silmia tai silmid ympéroivdéd aluetta. Se voi aiheuttaa
vaurion silmiin. Kerta-annospakkauksen kdrkeen voi my0s tarttua bakteereja, jotka voivat aiheuttaa
siméitulehduksen ja mahdollisesti edelleen vakavan silmédvaurion, jopa nddn menetyksen. Valmisteen
likaantumisen vélttdmiseksi pese kitesi ennen timén ladkkeen kdyttdmistd, dldka kosketa kerta-
annospakkauksen kérjelld mihinkdan. Uusi kerta-annospakkaus on avattava vilittdmésti ennen jokaista
kayttokertaa. Kerta-annospakkauksessa on riittdvasti liuosta molempiin silmiin, jos ldékéri on
madriannyt tippoja kédytettdviksi molempiin silmiin.

Hivita avattu kerta-annos pakkaus ja mahdollinen jaljelle jianyt liuos vilittomasti Kiyton
jilkeen.

Kayttoohjeet




Avaa kerta-annospakkaukset sisiltdva kuori. Merkitse avauspdiviméiri kuoreen.

Joka kerran, kun kaytiit Cosoptia
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Pese kédet.

Ota kerta-annospakkausliuska kuoresta.

Irrota sitten liuskasta yksi kerta-annospakkaus.

Laita loppuosa liuskasta takaisin kuoreen ja sulje kuori taittamalla sen reuna.

Jos liuosta eiole kerta-annospakkauksen kirjessé, koputa avaamatonta kerta-annospakkausta
sormella muutamia kertoja pitden annostelukirked alaspdin, jotta liuosta padsee kiarkeen

Avaa kerta-annospakkaus kiertimilld kieleke irti pakkauksen kérjesti. (Kuva A)

Pitele kerta-annospakkausta peukalon ja etusormen vilissd. Huomaa, etté kerta-
annospakkauksen kéirked ei saa nikyd enempdd kuin 5 mm etusormen yldpuolella. (Kuva B)

Taivuta péaétisi taaksepéin tai kdy makuulle. Aseta kitesiotsalle. Etusormen pitidd olla
kulmakarvan tasalla tai nojata nenénselkdén. Katso ylospidin. Vedi alaluomea alaspéin toisella
kiidelld. Ali anna minkéén kerta-annospakkauksen osan koskettaa silméi tai silmii ympérdivid
aluetta. Purista kerta-annospakkausta varovasti ja anna yhden tipan pudota silmdluomen ja
simén viliseen tilaan. (Kuva C). Ali ripyti silméa tiputuksen aikana. Yhden kerta-
annospakkauksen sisdltdima liuos riittdd kumpaankin silméén.

Sulje silmi ja paina silmédn sisikulmaa sormella noin kahden minuutin ajan. Tama estdd lAdkettd
padsemistd muualle kehoon.. (Kuva D)

Pyyhi ylimddrdinen luos silmdnympérysiholta.

Jos ladkari on médrannyt kdyttdmadn tippoja molempiin silmiin, toista toiselle ylld mainitut vaiheet.
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Havita kdyttdmasi kerta-annospakkaus tiputuksen jilkeen, vaikka liuosta jiisi jaljelle. Néin viltit
sédilontdaineettoman liuoksen likaantumisen.

Séilytd jalielld olevat kerta-annospakkaukset kuoressa. Jéljelld olevat kerta-annospakkaukset on
kédytettavd 15 vuorokauden kuluessa kuoren avaamisesta. Jos kerta-annospakkauksia on jaljelld

15 vuorokauden kuluttua kuoren avaamisesta, hdvitd ne turvallisesti ja avaa uusi kuori. On tirkeéa,
ettd jatkat silmétippojen kayttdmisti lddkérin ohjeen mukaisesti.

Jos olet epdvarma, miten lddkettd otetaan, kysy laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
sairaanhoitajalta.

Jos Kkiytit enemmiéiin Cosoptia kuin sinun pitiisi

Jos olet tiputtanut lian monta tippaa silméén tai jos olet vahingossa ottanut Cosoptia suun kautta tai
vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, seurauksena voi olla mm. pyorrytysta,
hengitysvaikeuksia taipulssin hidastumista. Ota aina yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai
Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Cosoptia

Kéaytd Cosoptia lidkdrin ohjeen mukaisesti.

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

Jos lopetat Cosoptin kiiyton
Jos haluat lopettaa timin lddkkeen kidyton, keskustele ensin lddkdrin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

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

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta timén lidkkeen kdytto ja hakeudu
heti lddkariin, koska ndméi 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 tai laaja-alainen ihottuma, kutina, vakava ja yllattivd henked uhkaava
allerginen reaktio.

Voit yleensd jatkaa simdtippojen kéyttod, elleivét haittavaikutukset ole vakavia. Jos olet huolissasi,
niin kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Ald lopeta Cosopt-valmisteen kayttoad
keskustelematta lidkérin kanssa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Cosoptilla (kerta-annospakkauksiin pakatulla) tai
jommallakummalla sen vaikuttavista aineista joko klinisissd tutkimuksissa tai valmisteen tultua
markkinoille :

Hyvin vleinen (voi esiintyd useammalla kuin 1 kiyttdjalla 10:std)
Silmien polttelu ja pistely, makuhéirict

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 kiyttdjalld 10:std)




Silmén ja simdn ympéaryksen punoitus, silmien kutina tai vetistiminen, sarveiskalvon haavauma
(silmdmunan etuosan vaurio), simén ja silmidn ympéryksen turvotus ja/tai drsytys, roskan tunne
silméssd, sarveiskalvon tuntoherkkyyden aleneminen (ei reagoi roskan tunteeseen eikd kipuun
silmdssd), silmdkipu, kuivat silmét, ndon himértyminen, padnsérky, sivuontelotulehdus (sinuiitti),
paineen tai tukkoisuuden tunne nendssé), pahoinvointi, heikkous/visymys ja uupumus.

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

Heitehuimaus, masennus, silmén vérikalvon tulehdus, ndkohdiriot mukaan lukien valontaittokyvyn
muutokset (joissakin tapauksissa mustuaista pienentivien lidkkeiden kdyton lopettamisen
seurauksena), hidas syddmen lyontitiheys, pydrtyminen, hengenahdistus, ruoansulatushdiriét ja
munuaiskivet.

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

SLE (systeeminen lupus erythematosus; autoimmuunitauti, joka voi aiheuttaa tulehduksen
sisdelimissd), JaIkOJen tai késien pistely ja tunnottomuus, unettomuus, painajaisunet, muistin menetys,
myastenia gravis -oireiden lisd&antyminen (hhashelkkoussalraus) seksuaahsen halun heikkeneminen,
aivohalvaus, ohimenevi likindkdisyys joka voi havitd, kun hoito lopetetaan, verkkokalvonalaisen
verisuonia sisdltdvan kerroksen irtauma filtroivan silméleikkauksen jilkeen, mikd saattaa aiheuttaa
nakohairioitd, ripppuluomi (sitmd pysyy puoliummessa), kahtena nikeminen, silméluomirupi,
sarveiskalvon turpoaminen (ilmenee nékohdiridind), alentunut silmédnpaine, 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 sydamenlyonnit, jotka
voivat olla nopeita tai epdsddannollisid (syddmentykytys), syddnkohtaus, Raynaud'n oireyhtymé, kdsien
ja jalkojen turvotus tai kylmyys seka verenkierron heikentyminen késivarsissa ja séérissd, krampit
ja/tai kipu saarisséd kdveltdessa (katkokdvely), hengistyneisyys, keuhkojen toiminnan heikentyminen,
nuha, nendverenvuoto, keuhkoputkien supistuminen, yské, nielun drsytys, suun kuivuminen, ripuli,
kosketusihottuma, hiustenlédhtd, hopeanhohtoisen valkea ihottuma (psoriaasin kaltainen ihottuma),
Peyronien tauti (joka voi aiheuttaa peniksen kdyristymisen), allergiatyyppiset reaktiot kuten ihottuma,
nokkosihottuma, kutina, harvoissa tapauksissa mahdollisesti huulien, siimien ja suun turvotus,
hengityksen vinkuminen tai vaikeat ihoreaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi).

Kuten muut paikallisesti annettavat silmélddkkeet, 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 siséltdvét silmdan
annettavilla eri beetasalpaajilla havaitut haitat:

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

Alhainen verensokeri, sydimen vajaatoiminta, sydimen rytmihéirid, vatsakipu, oksentaminen,
lihassdrky (joka eijohdu likunnasta), seksuaalinen toimintahdirid, hallusinaatiot, roskan tunne
silméssd, nopeutunut sydimen syke ja verenpaineen kohoaminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Cosopt kerta-annos pakkauksien s dilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiiyti avaamattoman kuoren kerta-annospakkauksia pakkaukseen painetun viimeisen
kayttopaivimadran jilkeen, joka ilmaistaan kuudella numerolla EXP-merkinndn jialkeen. Kaksi
ensimmaistd numeroa tarkoittavat kuukautta, nelji viimeistd numeroa vuotta. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 25 °C.

Séilytd alkuperdisesséd kuoressa. Herkka valolle.

Voit kdyttdd Cosopt kerta-annospakkauksia 15 vuorokauden ajan kuoren avaamisen jialkeen. Havita
kaikki kayttamattomat kerta-annospakkaukset timén ajan jalkeen.

Hévitd avattu kerta-annospakkaus heti kdyton jilkeen, vaikka liuosta olisikin jiljella.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Cosopt-silmiitipat sisiltiviit

- Vaikuttavat aineet ovat dortsolamidi ja timololi.

- Yksi millilitra sisdltdd 22,26 mg dortsolamidihydrokloridia, joka vastaa 20 mg dortsolamidia ja
6,83 mg timololimaleaattia, joka vastaa 5 mg timololia.

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Cosopt on kirkas, variton tai lahes variton, hieman viskoosi luos. Yksi kuori sisdltdd 15 tai 10 LDPE-
kerta-annospakkausta, joista jokaisessa on 0,2 ml liuosta.

Pakkauskoot:

30 x 0,2 ml (2 kuorta, molemmissa 15 kerta-annospakkausta, tai 3 kuorta, jokaisessa 10 kerta-
annospakkausta)

60 x 0,2 ml (4 kuorta, jokaisessa 15 kerta-annospakkausta, tai 6 kuorta, jokaisessa 10 kerta-
annospakkausta)

120 x 0,2 ml (8 kuorta, jokaisessa 15 kerta-annospakkausta, tai 12 kuorta, jokaisessa 10 kerta-
annospakkausta)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija:
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Suomi

Valmistaja:

Fareva Mirabel

Route de Marsat, Riom;

63963 Clermont-Ferrand, Cedex 9
Ranska

tai



Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Suomi

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.6.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Cosopt 20 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, l6sning i endosbehéllare
(dorzolamid/timolol)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. 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 it dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &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 endosbehéllare 4r och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Cosopt endosbehallare
Hur du anviander Cosopt endosbehéllare

Eventuella biverkningar

Hur Cosopt endosbehallare ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SRR S e

1. Vad Cosopt endosbehallare éir och vad det anvinds for

Cosopt innehaller tva likemedelssubstanser: dorzolamid och timolol.

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

Cosopt anvénds for att sénka ett forhojt tryck 1 6gat vid gron starr (glaukom) nédr behandling med
Ogondroppar innehallande enbart betablockerare inte ar 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvéinder Cosopt endosbehillare

Anviind inte Cosopt endosbehéllare

o om du dr allergisk mot dorzolamidhydroklorid, timololmaleat eller ndgot annat innehdllsimne 1
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
o om du nu har eller tidigare haft luftvigsproblem sédsom astma eller svar kronisk obstruktiv

bronkit (svar lungsjukdom som kan orsaka vdsande andning, andningssvarigheter och/eller
langvarig hosta)

o om du har lag puls, hjartsvikt eller stérningar i hjartrytmen (oregelbundna hjirtslag)

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 kloridnivéer i blodet
(hyperkloremisk acidos).

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

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvénder Cosopt endosbehéllare.

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



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

rubbningar i hjartrytm sasom lag puls

andningsbesvir, astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

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

overaktiv skoldkortel, eftersom timolol kan dolja tecken och symtom pa detta.

Beriitta for din likare innan en operation att du tar Cosopt, eftersom timolol kan fordndra effekten av
vissa lakemedel som anvénds under narkos.

Beritta dven for din likare om allergier eller 6verkénslighetsreaktioner med feber, hudutslag, 6dem
och blodtrycksfall (anafylaktiska reaktioner).

Tala ocksa om for din likare om du har muskelsvaghet eller fétt diagnosen myastenia gravis.

Om du kénner irritation av ndgot slag i 6gat eller far andra 6gonproblem, som t ex réda dgon eller
svullna 6gonlock, ska du snarast kontakta din likare.

Om du missténker att Cosopt orsakar en allergisk reaktion eller 6verkdnslighet (t ex hudutslag, svar
hudreaktion eller rodnad och klada i 6gat), avbryt behandlingen och kontakta likare snarast.

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

Cosopt 6gondroppar kan paverka hela kroppen.

Cosopt endosbehéllare har inte studerats hos patienter som anvénder kontaktlinser. Om du anvénder
mjuka kontaktlinser, radgdr med likare fore anvindning av detta likemedel

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

Anvindning hos ildre
I studier med Cosopt (innehéllande konserveringsmedel) var effekten jamforbar hos dldre och yngre
patienter.

Anvindning hos patienter med ne dsatt leverfunktion
Beritta for din likare om du har eller tidigare har haft ndgon form av leverbesvir.

Andra likemedel och Cosopt endosbehéllare

Cosopt endosbehéllare 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 anvénda
lakemedel som sénker blodtrycket, hjartmedicin eller likemedel mot diabetes. Tala om for likare eller
apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvdnda andra likemedel. Detta
ar sarskilt viktigt om du:

o anvénder likemedel som sénker blodtrycket eller for att behandla hjirtsjukdom (sdsom
kalciumblockerare, betablockerare eller digoxin)
o anvander lakemedel for att behandla oregelbunden hjartrytm som t ex kalciumblockerare,

betablockerare eller digoxin

anviander andra 6gondroppar som innehéller en betablockerare

anvéinder en annan karbanhydrashimmare sasom acetazolamid

anvander monoaminoxidashimmare (MAQO-hammare)

anviander likemedel som du fatt for exempelvis vattenkastningsbesvir (parasympatomimetika).
Parasympatomimetika ér en typ av likemedel som ibland ocksa anvénds for att aterf4 normala
tarmrorelser.
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anvénder vissa starka smértstillande narkotiska likemedel sdsom morfin

anvénder likemedel for behandling av diabetes

anviander antidepressiva likemedel som kallas fluoxetin och paroxetin

anvénder likemedel som innehaller sulfonamid

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

Graviditet och amning
Rédfréga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Graviditet
Anvind inte Cosopt endosbehéllare om du &r gravid om inte likare anser att det dr nédvandigt.

Amning
Anvind inte Cosopt endosbehallare om du ammar. Timolol kan utsondras i din brostmjolk. Fraga

lakare om rad mnan du tar lakemedel under tiden du ammar.

Korformaga och anvéindning 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 formaga att kora bil eller anvdnda maskiner.
Vinta med att kora eller anvinda maskiner till dess du kénner dig bra eller din syn dr klar. Du ér sjélv
ansvarig for att bedoma om du &r 1 kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som kréver
skérpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvinder Cosopt endosbehallare

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

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

Om Cosopt endosbehéllare 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 hjilp av en familjemedlem eller omvérdare.

Se till att endosbehallaren inte vidror ogat eller omrddet runt 6gat. Det kan skada ditt 6ga. Det kan
ocksa leda till férorening med bakterier, som kan orsaka dgoninfektioner. En sadan infektion kan leda
till allvarlig 6gonskada, dven synforlust. For att undvika fororening av endosbehéllaren ska man tvitta
hdnderna fore anvéndande av detta likemedel och spetsen bor inte vidrora andra ytor. En ny
endosbehéllare ska 6ppnas direkt fore varje anvindningstillfalle. Innehéllet i en endosbehéallare racker
till bada 6gonen, om ldkaren har sagt till dig att anvinda dropparna i bada 6gonen.

Kasta 6ppnad behallare med eventuellt Kvarvarande innehall omedelbart efter anviindning.

Bruksanvisning

Oppna folickuvertet som innehéller endosbehallare. Anteckna datum for forsta 6ppnandet pa kuvertet.

Varje gang du anvinder Cosopt
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Tvitta hinderna.

Ta en remsa med endosbehallare fran kuvertet.

Bryt loss en endosbehallare fran remsan.

Lagg resten av remsan tillbaka i kuvertet och stiing kuvertet genom att vika kanten.

Om losningen inte finns i spetsen av endosbehallaren, knacka den odppnade endosbehallaren
nagra ganger med fingret och hall droppspetsen nedat for att fa 16sningen till spetsen.

Oppna endosbehallaren genom att vrida av fliken. (Bild A)

Hall endosbehéllaren mellan tumme och pekfinger. Spetsen pa behallaren far inte synas mer dn
5 mm ovanfor pekfingret. (Bild B)

Luta huvudet bakat eller ligg ner. Lagg handen pa pannan. Pekfingret bor vara i linje med
ogonbrynet eller vila pa ndsryggen. Titta uppét. Dra det undre 6gonlocket nedat med andra
handen. Lat inte ndgon del av behallaren rora 6gat eller omradet runt 6gat. Tryck l4tt pa behallaren
och lat en droppe falla ner i utrymmet mellan 6gonlocket och 6gat. (Bild C). Blinka inte medan du
droppar i 6gat. Innehéllet i en endosbehéllare ricker till bada 6gonen.

Shut 6gat och tryck med ett finger i den inre 6gonvrén i ungefér tvd minuter. Detta forhindrar att
lakemedlet kommer ut i resten av kroppen. (Bild D)

10. Torka bort 16sning som eventuellt hamnat pa huden runt Ggat.

Upprepa de ovan nimnda stegen for det andra d6gat om ldkaren har sagt att du ska anvinda
6gondropparna i bada 6gonen.
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For att undvika fororening av Idsningen, som inte innehaller konserveringsmedel, ska endosbehallaren
och eventuell resterande 16sning kastas efter anvéndning.

Forvara de dterstdende endosbehallarna i kuvertet. Endosbehéllarna méste anvindas inom 15 dagar
efter att kuvertet har Oppnats. Om det efter 15 dagar finns endosbehéllare kvar i kuvertet kastas dessa
pa ett sdkert sétt och ett nytt kuvert Oppnas. Det dr viktigt att du fortsédtter anvinda 6gondropparna
enligt likarens anvisningar.

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

Om du har tagit for stor méingd av Cosopt

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t. ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt rddgivning. Om du droppat fér manga droppar i 6gat eller har svalt
nagot av innehallet 1 endosbehallaren kan du bl a bli yr, f& andningssvérigheter eller kénna att ditt
hjérta slar liangsammare.

Om du har glomt att ta Cosopt

Det ér viktigt att ta Cosopt endosbehéllare enligt likarens anvisningar. Om du glomt bort att ta en dos,
ta den sé fort som mdjligt. Om det diremot borjar bli dags att ta nésta dos hoppa da dver den
bortgldomda 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 radgor forst med din lakare. Om du har ytterligare
fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

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

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

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

Du kan vanligtvis fortsétta ta dropparna, om inte biverkningarna &r allvarliga. Om du &r orolig, prata
med likare eller apotekspersonal. Sluta inte anvdnda Cosopt utan att prata med likare.

Foljande biverkningar har rapporterats med Cosopt endosbehallare eller ndgot av dess innehallsdimnen,
antingen i kliniska provningar eller efter likemedlet borjat séljas:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvdndare)
Brinnande och stickande kinsla i 6gonen, smakforandringar.
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Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

_Rodnad i och runt 6gat/6gonen, okat tarflode eller klada i 6gat/Ggonen, skada p& hornhinnan (skada pa
Ogats yttre lager), svullnad och/eller irritation i eller runt 6gat/Ggonen, kénsla av att ha fatt nagot i
Ogat, minskad kédnslighet i hornhinnan (mérker inte att ndgot kommit in i 6gat och kinner inte smérta),
Ogonsmirta, dgontorrhet, dimsyn, huvudvérk, bihdleinflammation (det trycker eller kdnns fullt i
nésan), illamaende, svaghet/trotthet.

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

Yrsel, depression, inflammation i regnbagshinnan, synstorningar inkluderande brytningsfel (ibland till
foljd av avbruten behandling med pupillsammandragande medel), lag puls, svimning, andfiddhet,
matsmaéltningsbesvér och njursten.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

Systemisk lupus erythematosus (SLE, en immunsjukdom som kan orsaka inflammation i inre organ),
stickningar eller domningar i hinder eller fotter, insomningsbesvir, mardrémmar, minnesforlust,
forvarrade tecken och symtom av myastenia gravis (muskelsjukdom), minskad sexuell lust, slaganfall,
tillfallig ndrsynthet som kan forsvinna nér behandlingen avbryts, avlossning av den
blodkérlsinnehallande hinna som ligger under ndthinnan efter filtrationskirurgi vilket kan ge
synstorningar, hingande 6gonlock (som gor att 6gat ar till hilften stingt), dubbelseende, skorpbildning
pé dgonlocken, svullnad i hornhinnan (med symtom pé synstorning), lagt tryck i 6gat, Gronringningar,
lagt blodtryck, fordndring av rytm eller hastighet av hjartslagen, kronisk hjirtsvikt (hjirtsjukdom med
andfaddhet, svullna fotter och ben pa grund av vitskeansamling), 6dem (vdtskeansamlig), cerebral
ischemi (minskat blodforsorjning till hjarnan), brostsmarta, kraftiga hjértslag som kan vara snabba
eller oregelbundna (hjartklappning), hjartattack, Raynauds fenomen, svullnad eller kalla hinder och
fotter samt minskad blodcirkulation iarmar och ben, benkramper och/eller smérta i benen nér du gar
(claudicatio), andnod, andningssvikt, rinnande eller tdppt nidsa, ndsblod, sammandragning av
luftvigarna i lungorna,, hosta, halsirritation, muntorrhet, diarré, kontaktdermatit (hudinflammation),
héaravfall, utslag med vitt silveraktigt utseende (psoriasisliknande utslag), Peyronies sjukdom (som kan
orsaka en bdjning av penis), reaktioner av allergisk typ t ex hudutslag, nésselutslag, klada, i séllsynta
fall mojlig svullnad av lappar, 6gon och mun, visande 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
ndr man ger likemedel lokalt 1 6gat &r lagre &n ndr likemedel till exempel tas genom munnen eller
mjiceras. Ytterligare noterade biverkningar ar reaktioner som observerats for klassen av beta-
blockerare vid behandling av 6gonsjukdomar:

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvindare)

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

Rapportering av biverkningar

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

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Finland
webbplats: www.fimea.fi
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Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Cosopt endosbehallare ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvind inte odppnade kuvert med Cosopt efter det datum som anges med sex siffror efter EXP pa
foliekuvertet/endosbehallare. De tvé forsta siffrorna anger manaden och de sista fyra siffrorna anger
aret. Utgangsdatumet avser sista dagen i den manaden.

Forvaras vid hogst 25°C.

Forvaras i foliekuvertet. Ljuskénsligt.

Cosopt endosbehallare kan anvindas i 15 dagar efter att kuvertet dppnats forsta gdngen.

Kasta de kvarvarande oanvdnda endosbehéllarna efter denna period.

Kasta 6ppnad endosbehéllare med eventuellt kvarvarande innehdll omedelbart efter forsta anvindning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- De aktiva substanserna dr 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 ar hydroxietylcellulosa, mannitol, natriumcitrat, natriumhydroxid och
vatten for injektion.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Cosopt dr en klar, farglos till nistan farglos, aningen trogflytande 16sning.
I varje foliekuvert finns 15 eller 10 st endosbehallare av polyeten (LDPE) innehallande 0,2 ml 16sning.

Forpackningsstorlekar:

30 x 0,2 ml (2 kuvert om 15 endosbehéllare eller 3 kuvert om 10 endosbehéllare)
60 x 0,2 ml (4 kuvert om 15 endosbehéllare eller 6 kuvert om 10 endosbehallare)
120 x 0,2 ml (8 kuvert om 15 endosbehallare eller 12 kuvert om 10 endosbehallare)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att tillhandahallas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare:

Innehavare av forsdljningstillstand:
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

Tillverkare:

Fareva Mirabel

Route de Marsat, Riom;

63963 Clermont-Ferrand, Cedex 9
Frankrike
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eller

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 14.6.2023.
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