Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Cosopt PF 20 mg/ml + 5 mg/ml kapi za oko, otopina u jednodoznom spremniku
(dorzolamid, timolol)

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi

Vama vazne podatke.

— Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete ju trebati ponovno procitati.

— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

— Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i
ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

— Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Cosopt PF i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Cosopt PF
Kako primjenjivati Cosopt PF

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Cosopt PF

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UEWN P U

1. Sto je Cosopt PF i za §to se Koristi

Ovaj lijek sadrzi dva lijeka: dorzolamid i timolol.

- Dorzolamid pripada skupini lijekova koji se zovu “inhibitori karboanhidraze”.
- Timolol pripada skupini lijekova koji se zovu “beta-blokatori”.

Ovi lijekovi snizavaju o¢ni tlak na razli¢ite nacine.

Ovaj lijek se propisuje za sniZavanje povisenog o¢nog tlaka u lijeCenju glaukoma, kad primjena
samo beta-blokatora u obliku kapi za oko nije dovoljna.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Cosopt PF

NemOJte primjenjivati Cosopt PF:
ako ste alergi¢ni na dorzolamidklorid, timololmaleat, beta blokatore ili neki drugi
sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako imate ili ste ikada imali bolest disnog sustava, poput astme, imate kroni¢ni
opstruktivni bronhitis (teska bolest plu¢a koja mozZe izazvati hroptanje, probleme s
disanjem i/ili dugotrajan kasalj)

- ako imate usporene otkucaje srca, zatajenje srca ili poremecaje sréanog ritma

- ako imate teSku bolest bubrega ili tegobe s bubrezima ili ste imali bubrezne kamence

- ako imate preveliku kiselost krvi prouzro¢enu nakupljanjem klorida u krvi (hiperklorna
acidoza).

Ako niste sigurni trebate li koristiti ovaj lijek, pitajte svog lije¢nika ili ljekarnika.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Cosopt PF.

Prije nego primijenite ovaj lijek, obavijestite svog lije¢nika ako imate ili ste ikada imali:

- koronarnu bolest srca (simptomi mogu ukljucivati bol ili zatezanje u prsima, nedostatak
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zraka ili guSenje), zatajenje srca, niski krvni tlak,
- poremecaje sr¢anog ritma kao $to su usporeni sr¢ani otkucaji
- problem s disanjem, astmu ili kroni¢nu opstruktivnu plu¢nu bolest
- bolest slabe cirkulacije krvi (kao $to je Raynaudova bolest ili Raynaudov sindrom)
- dijabetes jer timolol moze prikriti znakove i simptome niske razine Secera u krvi
- pretjerana aktivnost stitnjace jer timolol moze prikriti te znakove i simptome

Obavijestite svog lije¢nika prije kirur§ke anestezije o svojoj primjeni COSOPT PF jer timolol
moze promijeniti u¢inke pojedinih lijekova tijekom anestezije.

Obavijestite lijeCnika ako imate slabost miSica ili Vam je dijagnosticirana mijastenija gravis.

Ako nastupi nadrazenost oka ili neka nova tegoba s okom, kao $to je crvenilo oka ili oticanje
oc¢nih kapaka, odmabh se javite svom lije¢niku.

Posumnjate li da Vam ovaj lijek izaziva alergijsku reakciju ili preosjetljivost (na primjer, kozni
osip, tesku koznu reakciju ili crvenilo i svrbez oka), prestanite koristiti ovaj lijek i odmah se
javite svom lije¢niku.

Obavijestite svog lije¢nika ako razvijete infekciju oka, ozlijedite oko, imate operaciju na oku ili
razvijete reakciju koja ukljucuje nove simptome ili pogorsanje postoje¢ih simptoma.

Primjena ovog lijeka moze utjecati na cijelo tijelo.

Ovaj lijek se nije ispitivao u bolesnika koji nose kontaktne lece.
Nosite li meke kontaktne lece, prije primjene ovog lijeka posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Djeca
Iskustva u primjeni ovog lijeka (formulacija s konzervansom) u dojencadi i djece su
ogranicena.

Starije osobe
U klini¢kim ispitivanjima s ovim lijekom (formulacija s konzervansom), ucinci ovog lijeka bili
su sli¢ni u starijih 1 mladih bolesnika.

Ostecenje funkcije jetre
Obavijestite svog lije¢nika ako imate ili ste imali probleme s jetrom.

Drugi lijekovi i Cosopt PF
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove, ukljucujuéi druge kapi za o¢i za lijeCenje glaukoma ili lijekove koji se
izdaju bez recepta. To je osobito vazno ako:

- uzimate lijekove za snizavanje krvnog tlaka ili lijeCenje bolesti srca (kao $to su blokatori
kalcijevih kanala, beta-blokatori ili digoksin)

- uzimate lijekove za lijeCenje poremecéenog ili nepravilnog rada srca (kao $to su blokatori
kalcijevih kanala, beta-blokatori ili digoksin)

- koristite druge kapi za oci koje sadrze beta-blokatore

- Uzimate drugi inhibitor karboanhidraze kao $to je acetazolamid (moze se koristiti za
lijeCenje glaukoma, zadrzavanje tekucine i u nekim slucajevima epilepsije)

- uzimate inhibitore monoaminooksidaze (MAOIs)

- uzimate parasimpatomimeticke lijekove koji su Vam mozda propisani kako bi Vam
olaksali mokrenje. Parasimpatomimetici su posebna vrsta lijekova koja se ponekad koristi i
za uspostavu normalnih kretnji crijeva

- uzimate narkotike kao $to je morfij za lijeCenje umjerene do jake boli

- uzimate lijekove za lijeCenje Secerne bolesti
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- uzimate lijekove za lijeCenje depresije

- uzimate sulfa lijekove

- uzimate kinidin (koji se koristi u lije€enju sr¢anih stanja i pojedinih tipova malarije),
antidepresive poznate kao fluoksetin i paroksetin.

Trudnoda i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije uzimanja bilo kojeg lijeka.

Trudnoéa
Ne smijete koristiti ovaj lijek u trudnoci, osim ako to Vas lije¢nik ne smatra potrebnim.

Dojenje
Ne Koristite ovaj lijek ako dojite. Timolol moze do¢i u mlijeko. Posavjetujte se s lije¢nikom
prije nego pocnete primjenjivati lijek tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nisu provedena ispitivanja u¢inaka na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.
Postoje nuspojave povezane s primjenom ovog lijeka, kao §to je zamagljen vid, koje mogu
utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i/ili rada sa strojevima. Nemoijte voziti ili raditi na
strojevima ako se ne osjecate dobro i prije nego $to Vam se vid razbistri.

3. Kako primjenjivati Cosopt PF

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako VVam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. Lije¢nik ¢e Vam odrediti odgovarajucu dozu i
trajanje lijeCenja.

Preporucena doza je jedna kap u zahvaceno oko (o¢i) ujutro i navecer.

Koristite li istodobno ovaj lijek s drugim kapima za o¢i, izmedu primjene ta dva lijeka mora
pro¢i najmanje 10 minuta.

Nakon primjene ovog lijeka, zatvorite oko i pritisnite prstom unutarnji kut oka na priblizno 2
minute. To pomaZze da se sprijeci ulazak lijeka u ostatak tijela.

Nemojte promijeniti dozu lijeka bez prethodnog savjetovanja s lije¢nikom.

Pazite da vrskom jednodoznog spremnika ne dodirnete oko ili podrucje oko oka. Vrsak se moze
zagaditi bakterijama koje mogu prouzrociti infekcije i dovesti do ozbiljnog ostecenja oka, Cak i
gubitka vida. Da bi se izbjegla moguénost zagadenja jednodoznog spremnika, pazite da vrskom
jednodoznog spremnika ne dodirujete nikakvu povrsinu.

Upute za uporabu

Otopina iz jednog jednodoznog spremnika ovog lijeka mora se primijeniti u zahva¢eno oko
(o¢i) odmah nakon otvaranja. Sterilnost se ne moze odrzati nakon otvaranja jednodoznog
spremnika, pa se prije svake primjene mora otvoriti novi spremnik, te se mora baciti odmah
nakon primjene.

1. Otvorite aluminijsku vrecicu koja sadrzi pojedinac¢ne jednodozne spremnike.

2. Prvo operite ruke, iz trake odvojite jedan jednodozni spremnik te zakretanjem otvorite vrh
jednodoznog spremnika kako je prikazano na slici.
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3. Ako otopina nije u vrsku spremnika, njezno kucnite neotvorenim spremnikom o tvrdu
povrsinu kako bi se otopina smjestila u vrsak.

4, Nagnite glavu unatrag i lagano povucite donji kapak prema dolje, kako bi se stvorio dzep
izmedu donjeg kapka i oka, kako je prikazano na slici.
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5. Stavite jednu kap u zahvaceno oko (o¢i) prema uputama lije¢nika. Svaki jednodozni

spremnik sadrzi dovoljnu koli¢inu otopine za oba oka.

6. Nakon §to ste nakapali oko, bacite taj iskoristeni jednodozni spremnik ¢ak i ako je u
njemu ostalo jo$ otopine, kako biste izbjegli zagadenje otopine bez konzervansa.

7. Cuvaijte preostale spremnike u aluminijskoj vreéici; preostali spremnici moraju se
iskoristiti u roku od 15 dana od otvaranja vrecice. Spremnike koji preostanu nakon 15
dana od otvaranja vre¢ice morate na odgovarajuéi nacin baciti i otvoriti novu vreéicu.
Vazno je da nastavite primjenjivati kapi za oci kako Vam je propisao lijecnik.

Ako primijenite viSe Cosopt PF kapi nego §to ste trebali
Ako ukapate previse kapi u oko ili progutate dio sadrzaja spremnika, medu ostalim mozete
osjetiti omaglicu, oteZano disanje ili usporen rad srca. Odmah se javite svom lijecniku.

Ako ste zaboravili primijeniti Cosopt PF

Vazno je da primjenjujete ovaj lijek kako Vam je lije¢nik propisao.

Ako propustite dozu, primijenite kapi §to prije. Medutim, ako je uskoro vrijeme za sljedecu
dozu, propustenu dozu jednostavno preskocite 1 nastavite s primjenom prema uobicajenom
rasporedu.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Cosopt PF

Ako zelite prestati koristiti ovaj lijek, prvo se posavjetujte sa svojim lijenikom. AKo je
potrebno prekinuti primjenu lijeka u bolesnika sa sréanom bole$¢u, terapija se mora postupno
prekinuti.

U sluéaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
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4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako osjetite bilo koju od sljedeé¢ih ozbiljnih nuspojava, prestanite s primjenom ovog lijeka
i potrazite odmah savjet lije¢nika ili posjetiti najblizu bolnicu ili hitnu sluzbu:

- generalizirane alergijske reakcije, ukljucujuéi koprivnjacu (ili osip koji svrbi),
lokalizirani i generalizirani osip, svrbez, tesku iznenadnu Zivotno ugrozavajucu
alergijsku reakciju, oticanje ispod koze (koje se moze pojaviti na podrucjima kao §to su
lice 1 udovi i moze opstruirati diSne putove koji mogu izazvati poteskoce u gutanju,
nedostatak zraka)

Ako se pojave nuspojave, moze Vam zatrebati lije¢nic¢ka pomoc.

Obi¢no mozete nastaviti s primjenom kapi, osim ako nuspojave nisu ozbiljne. Ako ste zabrinuti,
posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom. Ne prekidajte primjenu ovog lijeka bez prethodnog
razgovora sa svojim lije¢nikom.

Sljedece nuspojave bile su prijavljene pri primjeni ovog lijeka ili nekog od njegovih sastojaka
tijekom klinickih ispitivanja ili nakon stavljanja lijeka u promet:

Vrlo Cesto (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba):
- Zzarenje i bockanje u o¢ima
- promjene osjeta okusa

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- crvenilo oka i podrucja oko oka (ociju), suzenje ili svrbez oka (ociju) i u¢inci na
povrsinu oka (o¢iju), oticanje i/ili nadrazenost oka ili podrucja oko oka (o¢iju),
stvaranje krmelja, bol u oku, suhe o¢i, zamagljen vid

- glavobolja

- upala sinusa

- mucnina

- umor

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- omaglica
- depresija
- upala Sarenice, poremecaji vida ukljucujuéi promjene refrakcije (u nekim slu¢ajevima
zbog prekida terapije mioticima)
- usporen rad srca
- nesvjestica
- nedostatak zraka
- probavne tegobe
- bubrezni kamenci

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- sistemski eritematozni lupus

- trnci i/ili utrnutost Saka i/ili stopala

- nesanica, noéne more

- gubitak pamcenja

- slabljenje misica

- smanjen seksualni nagon

- mozdani udar

- privremena kratkovidnost koja se moze povuéi nakon prestanka lijeCenja, odvajanje
zilnice (nakon filtracijskog operativnog zahvata), spuStanje o¢nih kapaka, dvostruki vid

- zvonjenje u uhu

- nizak krvni tlak

- bol u prsima
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- snazni otkucaji srca koji mogu biti brzi ili nepravilni (palpitacije)

- sréani udar

- oticanje ili hladnoc¢a Saka i stopala i smanjena cirkulacija u rukama i nogama

- gréevi u nogama i/ili bolovi u nogama pri hodu (klaudikacija)

- nedostatak daha, zatajenje pluc¢a, upala nosne sluznice (hunjavica), krvarenje iz nosa,
bronhospazam (pretezno u bolesnika s postoje¢om bronhospasti¢cnom bolescu), kasalj

- nadrazenost grla, suha usta, proljev

- kontaktni dermatitis, gubitak kose, psorijaza ili pogorSanje psorijaze

- Peyroniejeva bolest (koja moze prouzrociti zakrivljenje penisa)

- alergijske reakcije poput osipa, koprivnjace, svrbeza, u rijetkim slucajevima moguce
oticanje usana, ociju i usta, piskanje pri disanju ili teske kozne reakcije.

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka):
- halucinacije

- osjecaj stranog tijela u oku (osjecaj da Vam je nesto u oku)

- ubrzani puls

- povisen krvni tlak.

Poput ostalih lijekova koji se primjenjuju za o¢i, timolol se apsorbira u krv, §to moze izazvati
sli¢ne nuspojave kao §to su primijecene uz beta-blokatore primjenjivane intravenski i/ili kroz
usta. Ucestalost nuspojava nakon primjene u o¢i je niza nego kada se lijekovi, na primjer,
primjenjuju kroz usta ili injekciju.

Navedene nuspojave ukljuc¢uju reakcije primijeé¢ene u skupini beta-blokatora koji se primjenjuju

u tretiranju stanja ociju:

- generalizirane alergijske reakcije ukljucujuci otecenost ispod koze ($to se moZze pojaviti u
dijelovima kao §to su lice i udovi, te mogu opstruirati diSne puteve, Sto moze dovesti do
problema u gutanju ili disanju), koprivnjaca ili osip koji svrbi, lokalizirani i generalizirani
osip, svrbez, teska iznenadna po Zivot opasna alergijska reakcija

- niska razina glukoze u krvi

- problemi sa spavanjem (nesanica), depresija, noéne more, gubitak pamcenja, halucinacije

- nesvjestica, mozdani udar, smanjeni dotok krvi u mozak, pove¢anje znakova i simptoma
mijastenije gravis (misi¢ni poremecaj), omaglica, neuobicajene senzacije poput trnaca i
probadanja te glavobolja

- znakovi i simptomi nadrazenosti o¢iju (npr. zarenje, bockanje, svrbez, suzenje, crvenilo),
upala o¢nog kapka, upala roznice, zamuceni vid i ablacija sloja ispod retine koja sadrzi
krvne Zile nakon filtracijske operacije, $to moze dovesti do poremecaja vida, smanjene
osjetljivosti roznice, suhoce ociju, erozije roznice (oStecenje na prednjem sloju oéne
jabucice), spustanje gornjeg dijela ocnog kapka (dovodi do stanja poluzatvorenog oka),
dvoslika vida, osjecaj stranog tijela u oku (osje¢aj da Vam je nesto u oku)

- Usporeni sr¢ani ritam, bol u prsima, palpitacije, edem (nakupina tekucine), promjene ritma i
brzine otkucaja srca, kongestivno zatajenje srca (bolest srca s kratkocom daha i oteCenosti
stopala i nogu zbog nakupljanja tekuéine), vrsta poremecaja sr€anog ritma, sr¢ani udar,
zatajenje srca

- niski krvni tlak, Raynaudov fenomen, hladne ruke i stopala.

- suzenje diSnih puteva u plu¢ima (uglavnom u bolesnika s prethodnom boles¢u), problemi s
disanjem, kasalj

- poremecaji okusa, muénina, loSa probava, proljev, suhoca usta, bol u trbuhu, povracanje

- gubitak kose, osip na kozi s bijelo-srebrnastim izgledom (psorijazoformni osip) ili
pogorsanje psorijaze, osip na kozi

- bol u misi¢ima koja nije izazvana vjezbanjem

- seksualna disfunkcija, smanjeni libido

- slabost miSi¢a/umor

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem

nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Prijavljivanjem nuspojava moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Cosopt PF
Lijek uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Neotvorene vrecice lijeka Cosopt PF se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti
navedenog na kutiji prikazanog pomocu Sest znamenki iza oznake Rok valjanosti ili EXP. Prve
dvije znamenke oznacavaju mjesec, a preostale éetiri godinu. Rok valjanosti odnosi se na zadnji
dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Cosopt PF ¢uvati u originalnoj vrecici radi zastite od svjetlosti.

Cosopt PF mozete koristiti 15 dana nakon prvog otvaranja vrecice.

Bacite neiskoriStene jednodozne spremnike nakon tog roka.

Otvoreni jednodozni spremnik s preostalom otopinom bacite odmah nakon primjene.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Cosopt PF sadrzi

- Dijelatne tvari su dorzolamid i timolol.

- Jedan ml otopine sadrzi 20 mg dorzolamida (u obliku dorzolamidklorida) i 5 mg timolola (u
obliku timololmaleata).

- Druge pomoc¢ne tvari su hidroksietilceluloza, manitol, natrijev citrat, natrijev hidroksid i
voda za injekcije.

Kako Cosopt PF izgleda i sadrzaj pakiranja
Cosopt PF je bistra, bezbojna do gotovo bezbojna, blago viskozna otopina. Jedna vrecica sadrzi
15 ili 10 jednodoznih spremnika od polietilena niske gustocée s 0,2 ml otopine.

Veli¢ina pakiranja:
60 x 0,2 ml (4 vrec€ice sa po 15 jednodoznih spremnika ili 6 vrec¢ica sa po 10 jednodoznih
spremnika )

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja

Santen Oy,

Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere,
Finska

Proizvodac¢

Fareva Mirabel

Route de Marsat, Riom;

63963 Clermont-Ferrand, Cedex 9
Francuska

Santen Oy
Kelloportinkatu 1, 33100 Tampere,
Finska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

HALMED
27 - 04 - 2023
ODOBRENO

7




Medis Adria d.o.o.
Buzinska cesta 58

10 010 Zagreb — Buzin
Tel: 01/2303446

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u travnju 2023.
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