Navodilo za uporabo

COSOPT 20 mg/5 mg v 1 ml kapljice za oko, raztopina
dorzolamid/timolol

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo
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Kaj je zdravilo COSOPT in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo COSOPT vsebuje dve zdravilni u¢inkovini: dorzolamid in timolol.

Dorzolamid spada v skupino uc¢inkovin, imenovanih zaviralci karboanhidraze.
Timolol spada v skupino u¢inkovin, imenovanih zaviralci adrenergi¢nih receptorjev beta.

Ti dve u€inkovini na razli¢na nacina znizujeta tlak v oCesu.

Zdravilo COSOPT se predpisuje za znizanje poviSanega tlaka v ocesu pri zdravljenju glavkoma, kadar
kapljice za oko, ki vsebujejo zaviralec adrenergi¢nih receptorjev beta, ne zadostujejo.

2.

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo COSOPT

Ne uporabljajte zdravila COSOPT

Ce ste alergi¢ni na dorzolamidijev klorid, timololijev maleat, zaviralce adrenergi¢nih receptorjev
beta ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

¢e imate ali ste kdaj imeli tezave z dihali, kot sta astma ali hud kroni¢ni obstruktivni bronhitis
(huda plju¢na bolezen, ki lahko povzroci piskajo¢e dihanje, tezave z dihanjem in/ali dolgotrajen
kaselj),

¢e imate upocasnjen sréni utrip, sréno popuscanje ali motnje srénega ritma (nereden sréni utrip),
¢e imate hudo bolezen ledvic ali tezave z ledvicami ali ste kdaj imeli ledvicne kamne,

¢e imate prevec kislo kri zaradi kopicenja kloridov v krvi (hiperkloremicna acidoza).

Ce niste prepri¢ani, ali lahko uporabljate to zdravilo, se o tem posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila COSOPT se posvetujte z zdravnikom.

Zdravniku povejte za vse zdravstvene tezave ali tezave z omi, ki jih imate ali ste jih imeli v
preteklosti:

koronarno sr¢no bolezen (med simptomi so lahko bolecina ali tiS¢anje v prsih, tezko dihanje ali
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dusenje), srcno popuscanje, nizek krvni tlak.

motnje srénega ritma, npr. pocasno bitje srca.

tezave z dihanjem, astmo ali kroni¢no obstruktivno plju¢no bolezen.

bolezen s slabim pretokom krvi (npr. Raynaudovo bolezen ali Raynaudov sindrom).
sladkorno bolezen, ker timolol lahko prikrije znake in simptome nizkega krvnega sladkorja.
¢ezmerno delovanje zleze $¢itnice, ker timolol lahko prikrije znake in simptome.

Pred morebitno operacijo morate zdravniku povedati, da uporabljate zdravilo COSOPT, kajti timolol
lahko spremeni u€inke nekaterih zdravil med anestezijo.

Zdravniku morate povedati tudi za morebitne alergije ali alergijske reakcije, ki vkljucujejo koprivnico,
otekanje obraza, ustnic, jezika in/ali grla, kar lahko otezi dihanje ali poziranje.

Zdravniku povejte, Ce Cutite oslabelost miSic ali ¢e so pri vas odkrili miastenijo gravis.

Ce vas zacne oko draZiti ali se pojavijo nove teZave, povezane z o¢mi, kot so rdecica ocesa ali
zatekanje vek, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Ce sumite, da zdravilo COSOPT pri vas povzroca alergijsko reakcijo ali preobéutljivost (na primer
kozni izpuscaj, hude kozne reakcije, rdece in srbece oci), ga prenehajte uporabljati in se takoj
posvetujte z zdravnikom.

V primeru okuzbe ocesa, poskodbe ocesa, oCesne operacije ter pojava novih ali ob poslabsanju ze
obstojecih simptomov, to povejte zdravniku.

Zdravilo COSOPT, ki se uporablja na ocesu, lahko vpliva na celo telo.

Otroci
Izkusenj z uporabo zdravila COSOPT pri dojenckih in otrocih je malo.

Starejsi bolniki
V §tudijah z zdravilom COSOPT so bili ucinki tega zdravila pri starejSih in mlajsih bolnikih podobni.

Bolniki z okvaro jeter
Zdravniku povejte, e imate ali ste v preteklosti imeli tezave z jetri.

Druga zdravila in zdravilo COSOPT

Zdravilo COSOPT lahko vpliva na druga zdravila, ki jih uporabljate, vkljucno z drugimi kapljicami za
oko za zdravljenje glavkoma, prav tako pa tudi druga zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila
COSOPT. Zdravniku morate povedati, Ce uporabljate ali nameravate uporabljati zdravila za znizanje
krvnega tlaka, zdravila za srce ali zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni. Obvestite zdravnika ali
farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli uporabljati katero
koli drugo zdravilo. To je Se posebej pomembno, Ce;

o jemljete zdravila za znizevanje krvnega tlaka ali za zdravljenje bolezni srca (kot so zaviralci
kalcijevih kanal¢kov, zaviralci adrenergi¢nih receptorjev beta ali digoksin),
o jemljete zdravila za zdravljenje motenega ali nerednega srénega utripa, kot so zaviralci

kalcijevih kanalckov, zaviralci adrenergi¢nih receptorjev beta ali digoksin,
uporabljate druge kapljice za oko, ki vsebujejo zaviralce adrenergi¢nih receptorjev beta,
jemljete drug zaviralec karboanhidraze, kot je npr. acetazolamid,
jemljete zaviralce monoaminooksidaze (MAO),
jemljete parasimpatomimetike, ki so vam bili predpisani za lazje uriniranje.
Parasimpatomimetiki so tudi vrsta zdravil, ki lahko pomagajo vzpostaviti normalno delovanje
Crevesja.
. jemljete narkotike, kot je morfin, za lajSanje zmerne do moc¢ne bolecine,

jemljete zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni,
. jemljete katerega od antidepresivov, ki se imenujeta fluoksetin ali paroksetin,
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o jemljete sulfonamide,
o jemljete kinidin (uporablja se za zdravljenje bolezni srca in nekaterih vrst malarije).

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Ne uporabljajte zdravila COSOPT, ¢e ste noseci, razen ¢e zdravnik presodi, da ga potrebujete.

Ne uporabljajte zdravila COSOPT, ¢e dojite. Timolol se lahko izlo¢a v materino mleko. V ¢asu
dojenja se posvetujte z zdravnikom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Studij o vplivu na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji niso izvedli. Nekateri nezeleni uéinki,
povezani z zdravilom COSOPT, kot je zamegljen vid, lahko vplivajo na vaso sposobnost za voznjo
in/ali upravljanje s stroji. Ne vozite ali upravljajte s stroji, dokler se ne pocutite dobro in je vas pogled
bister.

Zdravilo COSOPT vsebuje benzalkonijev klorid
To zdravilo vsebuje priblizno 0,002 mg benzalkonijevega klorida v eni kapljici, kar je enako 0,075
mg/ml.

Benzalkonijev klorid se lahko absorbira v mehke kontaktne lece in lahko spremeni barvo kontaktnih
le¢. Pred uporabo zdravila si morate odstraniti kontaktne lece, po uporabi pa pocakajte 15 minut,
preden si jih spet vstavite.

Benzalkonijev klorid lahko povzro¢i tudi drazenje oci, Se posebno Ce imate suhe o€i ali tezave z
roZenico (prosojni, sprednji del o&esa). Ce imate po uporabi tega zdravila nenormalen obéutek v
ocesu, vas zbada ali imate bole¢ine v oCesu, se posvetujtez zdravnikom.

3. Kako uporabljati zdravilo COSOPT

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom. Zdravnik vam bo dolocil primerno odmerjanje in trajanje zdravljenja.

Priporoceni odmerek je ena kapljica v prizadeto oko (ocesi) zjutraj in zvecer.

Ce uporabljate to zdravilo skupaj z drugimi kapljicami za oko, si morate kapljice vkapljati z vsaj deset
minutnim razmikom.

Odmerkov ne smete spreminjati, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Pazite, da se s konico plastenke ne dotaknete oCesa ali predela okoli njega. Konica se lahko
kontaminira z bakterijami, ki lahko povzroc¢ijo okuzbo oc¢esa, to pa lahko pripelje do resne poskodbe
ocesa in celo do izgube vida. Da bi se izognili moZzni kontaminaciji plastenke, si pred uporabo tega
zdravila umijte roke in pazite, da se s konico plastenke ni¢esar ne dotaknete. Ce mislite, da je vase
zdravilo morda kontaminirano ali ¢e se vam vname oko, se glede nadaljnje uporabe te plastenke
zdravila takoj posvetujte z zdravnikom.

Navodila za uporabo

Ne uporabljajte plastenke, ¢e manjka plasti¢ni za$¢itni trak okoli vratu plastenke oziroma je pretrgan.
Pri prvi uporabi plastenke odstranite plasti¢ni zas¢itni trak.

Vsakokrat, ko uporabite zdravilo COSOPT
1. Umijte si roke.
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2. Odprite plastenko. Bodite posebno pozorni, da se vrh kapalke ne dotika oc¢esa, koZe okoli oCesa
ali prstov.

3. Nagnite glavo nazaj in drZzite plastenko
obrnjeno navzdol nad oc¢esom.

4. Potegnite spodnjo veko navzdol in poglejte
navzgor. Plastenko nezno stisnite na
splos¢enih straneh, da spustite eno kapljico v
prostor med spodnjo veko in o¢esom.

5. S prstom pritisnite v o¢esni koti¢ek ob nosu
ali zaprite veko za 2 minuti. To pomaga
prepreciti, da bi zdravilo prislo drugam v A
telo. :

6. Ponovite korake 3 do 5 Se pri drugem ocesu,
¢e vam je tako narocil zdravnik.

7. Namestite zaporko nazaj na plastenko in jo
tesno zaprite.

Ce ste uporabili vetji odmerek zdravila COSOPT, kot bi smeli

Ce si v oko vkapljate preveé kapljic ali ¢e nekaj tekocine pogoltnete, lahko med drugim postanete
omoticni, imate glavobol, tezko dihate ali se vam upocasni sr¢ni utrip. Takoj se posvetujte z
zdravnikom.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo COSOPT

Pomembno je, da to zdravilo uporabljate tako, kot vam je predpisal zdravnik.

Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko je to mogo&e. Ce pa je Ze skoraj as za naslednji
odmerek, nadaljujte z uporabo zdravila po obi¢ajnem razporedu in izpus¢enega odmerka ne uporabite.
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo COSOPT
Ce Zzelite prekiniti zdravljenje s tem zdravilom, se o tem najprej posvetujte z zdravnikom.
Ce imate dodatna vprasSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
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Resni nezeleni ucinki:
Ce se pojavijo kateri od naslednjih neZelenih u¢inkov, prenchajte uporabljati to zdravilo in poiscite
takojs$njo zdravnisko pomo¢, ker so to lahko znaki reakcije na zdravilo.

Generalizirane alergijske reakcije, vkljuéno z otekanjem pod kozo, kar se lahko pojavi npr. na obrazu
ali okoncinah in lahko ovira dihalne poti ter tako oteZi poziranje, kratka sapa, koprivnica ali srbe¢
izpuscaj, lokaliziran ali generaliziran izpuscaj, srbenje, huda nenadna zivljenje-ogrozajoca alergijska
reakcija.

Obicajno lahko nadaljujete z uporabo kapljic, razen &e so neZeleni u¢inki resni. Ce vas skrbi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Zdravila COSOPT ne prenehajte uporabljati, ne da bi se
posvetovali z zdravnikom.

Pri zdravilu COSOPT ali pri kateri od njegovih sestavin so v obdobju klini¢nih preskusanj ali v
obdobju trzenja porocali o naslednjih nezelenih ucinkih:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
- pekoc obcutek in zbadanje v ocesu,
- motnje okusanja.

ogost i (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov):

rdecica v ocesu (o¢eh) ali okrog o¢esa (0¢i), solzno ali srbece oko (oci), razjeda na roZenici
(poskodba sprednje plasti zrkla), zatekanje in/ali drazenje ocesa (0¢i) in okrog ocesa (oci),
obcutek, kot bi imeli nekaj v o¢esu, zmanjSana obcutljivost roZenice (oseba ne obcuti, tudi Ce ji
kaj pade v oko, ne obcuti bolecine), boleCina v ocesu, suhe o¢i, zamegljen vid,

- glavobol,

- obcutek napetosti in polnosti v nosu (sinusitis),

- siljenje na bruhanje,

- splosna oslabelost/utrujenost, izérpanost.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- omotica, omedlevica,

- depresija,

- vnetje Sarenice, motnje vida, vkljuéno s spremembami refrakcije (v nekaterih primerih zaradi
prekinitve zdravljenja z miotikom),

- pocasnejsi utrip srca,

- kratka sapa,

- slaba prebava,

- ledviéni kamni.

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):
imunska bolezen, ki lahko povzroci vnetje notranjih organov (sistemski eritematozni lupus),

- mravljinci ali odrevenelost v dlaneh ali stopalih, okrepitev znakov in simptomov miastenije
gravis (bolezen miSic), mozganska kap, zmanjSan pretok krvi v mozganih (cerebralna ishemija)

- nespecnost, nocne more, izguba spomina,

- zmanj$ana spolna sla, Peyronijeva bolezen (ki lahko povzro¢i ukrivljenost penisa),

- prehodna kratkovidnost, ki lahko izzveni ob prekinitvi zdravljenja, odstop plasti (ki se nahaja
pod mreznico in ki vsebuje krvne zile) po filtracijski operaciji, kar lahko povzroci motnje vida,
povesenje ocesne veke (oko je na pol zaprto), dvojni vid, krastavost oCesne veke, otekla
rozenica (s simptomi motenj vida), nizek ocCesni tlak,

- Sumenje v usesu,

- nizek krvni tlak, Raynaudov fenomen (ki se kaze kot bledica predvsem prstov rok in prstov na
nogah), otekanje dlani in stopal ali hladne dlani in stopala in zmanj$ana prekrvavitev v rokah in
nogah, kr¢i in/ali bole¢ine v nogah med hojo (klavdikacije),
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- spremembe ritma ali hitrosti bitja srca, bolezen srca s kratko sapo in z otekanjem stopal in nog
zaradi zastajanja tekocCine (kongestivno sréno popuscanje), zastajanje tekoc¢ine (edem), bole¢ina
v prsnem kos§u, mocan sréni utrip, ki je lahko hiter ali nepravilen (palpitacije), sréni napad,

- kratka sapa, okvara plju¢, smrkanje ali zamasen nos, krvavitev iz nosu, zozenje dihalnih poti v
pljucih, kaselj, draZenje grla,

- suha usta, driska,

- kontaktni dermatitis, pleSavost, kozni izpusc¢aj belo-srebrne barve (psoriaziformni izpuscaj),
alergijske reakcije kot izpuscaj, koprivnica, srbecica, v redkih primerih je mozno otekanje
ustnic, o¢i in ust, piskanje ali hude kozne reakcije (Stevens-Johnsonov sindrom, toksi¢na
epidermalna nekroliza).

Tako kot druga zdravila, ki se dajejo v oko, se tudi timolol absorbira v kri. To lahko povzroc¢i podobne
neZelene ucinke kot intravensko dano in/ali zauzito zdravilo z zaviralcem adrenergi¢nih receptorjev
beta. Pogostnost nezelenih u¢inkov po lokalni ocesni uporabi je manjsa, kot ¢e zdravila, npr. zauzijete
ali jih dobite z injekcijo. Navedeni dodatni nezeleni ucinki vkljucujejo reakcije, ki so jih zabelezili
med uporabo skupine zaviralcev adrenergi¢nih receptorjev beta za zdravljenje ocesnih bolezni.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
- nizek krvni sladkor,

- sré¢no popuscanje, motnje srénega ritma (atrioventrikularni blok),

- bolecine v trebuhu, bruhanje,

- bole¢ine v misicah, ki niso posledica telesne dejavnosti,

- spolna disfunkcija,

- halucinacije,

- obcutek tujka v Cesu (obcutek, da imate nekaj v ocesu).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila COSOPT
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascCite pred
svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in
Skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila COSOPT ne smete uporabljati dlje kot 28 dni po prvem odprtju plastenke.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nainu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo COSOPT

- Zdravilni u¢inkovini sta dorzolamid in timolol.
1 ml raztopine vsebuje 20 mg dorzolamida (v obliki 22,26 mg dorzolamidijevega klorida) in
5 mg timolola (v obliki 6,83 mg timololijevega maleata).

- Druge sestavine zdravila so benzalkonijev klorid, hidroksietilceluloza, manitol (E421), natrijev
citrat (E331), natrijev hidroksid (E524) za uravnavo pH vrednosti, voda za injekcije.
Benzalkonijev klorid je dodan kot konzervans.

Izgled zdravila COSOPT in vsebina pakiranja
Zdravilo COSOPT je bistra, brezbarvna do skoraj brezbarvna rahlo viskozna raztopina.

Zdravilo COSOPT je na voljo v belih prosojnih plastenkah s 5 ml raztopine. Plastenke so zaprte z belo
zaporko.
Zascitni trak na nalepki plastenke sluzi kot pokazatelj, da plastenka Se ni bila odprta.

Velikost pakiranja:
1 x 5 ml (ena plastenka s 5 ml)

Nacin predpisovanja in izdaje zdravila COSOPT
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finska

Proizvajalec
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 15. 9. 2021.
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