Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

COSOPT iMulti 20 mg/ml + 5 mg/ml, kapi za oko, otopina
dorzolamid/timolol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

. Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

o 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.

o Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika 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 iMulti i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati COSOPT iMulti
Kako primjenjivati COSOPT iMulti

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati COSOPT iMulti

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA W NP U

1. Sto je COSOPT iMulti i za §to se koristi

COSOPT iMulti sadrzi dva lijeka: dorzolamid i timolol.

e Dorzolamid pripada skupini lijekova koji se zovu "inhibitori karboanhidraze™
e Timolol pripada skupini lijekova koji se zovu "beta-blokatori".

Ovi lijekovi snizavaju o¢ni tlak na razlicite nacine.

COSOPT iMulti se propisuje za snizavanje poviSenog o¢nog tlaka pri lije¢enju glaukoma, kada primjena
samo beta-blokatora u obliku kapi za oko nije dovoljna.

COSOPT iMulti kapi za oko je sterilna otopina koja ne sadrzi konzervans.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati COSOPT iMulti

Nemojte primjenjivati COSOPT iMulti

. ako ste alergi¢ni na dorzolamidklorid, timololmaleat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.),

. ako imate ili ste imali bolest disnog sustava, npr. astmu ili kroni¢ni opstruktivni bronhitis (ozbiljna
bolest plu¢a koja moze uzrokovati piskanje pri disanju, poteskoce s disanjem i/ili dugotrajni kasalj),

. ako imate usporeni rad srca, zatajenje srca ili poremecaje sréanog ritma (nepravilni otkucaji srca),
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 (hiperkloremicka
acidoza).

Ako niste sigurni smijete li primjenjivati ovaj lijek, upitajte svog lije¢nika ili ljekarnika.
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite COSOPT iMulti ako imate ili ste imali u proslosti:
. koronarnu bolest srca (simptomi mogu ukljucivati bol ili stezanje u prsistu, nedostatak zraka ili
gusenje), zatajenje srca, niski krvni tlak

poremecaje brzine rada srca kao Sto je usporen rad srca

tegobe s disanjem, astmu ili kroni¢nu opstruktivnu bolest pluca

bolest slabe cirkulacije (kao §to je Raynaudova bolest ili Raynaudov sindrom)

Secernu bolest, jer timolol moZze prikriti znakove i simptome niskog Secera u krvi

pretjerano aktivnu stitnu Zlijezdu, jer timolol moze prikriti te znakove i simptome

bilo kakve alergije ili anafilakti¢ke reakcije

slabost misica ili ako Vam je dijagnosticirana miastenija gravis

ukoliko nosite meke kontaktne le¢e jer COSOPT iMulti nije ispitivan na bolesnicima koji nose
kontaktne lece

Ako imate povijest kontaktne preosjetljivosti na srebro ne bi smjeli koristiti ovaj lijek jer dozirane kapi
mogu sadrzavati srebro u tragovima iz spremnika.

Obavijestite svog lije¢nika prije kirurskog zahvata da primjenjujete COSOPT iMulti, jer timolol moze
promijeniti u¢inke nekih lijekova koji se daju tijekom anestezije.

Primjena lijeka COSOPT iMulti u oko moze utjecati na cijelo tijelo.

Obavijestite svog lije¢nika ukoliko tijekom primjene lijeka COSOPT iMulti:

e nastupi nadrazenost oka ili neka nova tegoba s okom, kao $to je crvenilo oka ili oticanje vjeda

e smatrate da Vam COSOPT iMulti izaziva alergijsku reakciju ili preosjetljivost (npr. kozni osip, teska
kozna reakcija ili crvenilo ili svrbez oka). Prestanite primjenjivati ovaj lijek i odmah se javite
lijecniku.

e se pojavila infekcija oka, ako ste ozlijedili oko, ako ste imali kirurski zahvat na oku ili se pojavila
neka druga reakcija, uklju¢ujuc¢i pojavu novih simptoma ili pogorsanje postojecih.

Djeca
Podaci o primjeni lijeka COSOPT (formulacija s konzervansom) u dojencadi i djece su ograniceni.

Primjena u starijih osoba
U ispitivanjima s lijekom COSOPT (formulacija s konzervansom) ucinci ovog lijeka bili su sli¢ni u
starijih i u mladih bolesnika.

Primjena u bolesnika s ofteéenjem funkcije jetre
Obavijestite svog lijecnika 0 svim tegobama s jetrom koje imate ili ste imali.

Drugi lijekovi i COSOPT iMulti

COSOPT iMulti moze utjecati na druge lijekove koje primjenjujete ili ti lijekovi mogu utjecati na

COSOPT iMulti, ukljucujuci druge kapi za oko za lijecenje glaukoma. Obavijestite svog lije¢nika ako

primjenjujete ili namjeravate primjenjivati lijekove za snizavanje krvnog tlaka, lijekove za srce ili lijekove

za lijeCenje Secerne bolesti. Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili

biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.

To je osobito vazno ako:

° uzimate lijek za snizavanje krvnog tlaka ili lijeenje bolesti srca(kao $to su blokatori kalcijevih
kanala, beta-blokatori ili digoksin),
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. uzimate lijek za lijeGenje poremecenog ili nepravilnog rada srca kao $to su blokatori kalcijevih
kanala, beta-blokatori ili digoksin,

primjenjujete druge kapi za oko koje sadrze beta-blokator,

uzimate drugi inhibitor karboanhidraze poput acetazolamida,

uzimate inhibitore monoaminooksidaze (MAOI),

uzimate parasimpatomimeticke lijekove koji su Vam mozda propisani za pomo¢ pri mokrenju.
Parasimpatomimetici su posebna skupina lijekova koji se ponekad koriste za ponovnu uspostavu
normalnih kretnji crijeva,

uzimate narkotike kao $to je morfij, za ublazavanje umjerene do jake boli,

uzimate lijekove za lije¢enje Sec¢erne bolesti,

uzimate antidepresive koji se zovu fluoksetin i paroksetin,

uzimate sulfa lijekove,

uzimate kinidin (primjenjuje se za lijeCenje sr¢anih bolesti i nekih vrsta malarije).

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Primjena u trudnoéi
Nemojte primjenjivati COSOPT iMulti tijekom trudnoce, osim ako to Vas lije¢nik ne smatra neophodnim.

Primjena kod dojenja
Nemojte primjenjivati COSOPT iMulti tijekom dojenja. Timolol moze prije¢i u maj¢ino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nisu provedena ispitivanja u¢inaka na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima. Postoje
nuspojave povezane s primjenom lijeka COSOPT iMulti, kao $to su zamagljen vid, koje mogu utjecati na
Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima. Nemojte voziti ili raditi na strojevima ako se
ne osjecate dobro i prije nego Sto Vam se razbistri vid.

3. Kako primjenjivati COSOPT iMulti

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijec¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni. Lije¢nik ¢e odrediti odgovaraju¢u dozu i trajanje lijeCenja.

Preporudena doza je jedna kap u zahvaéeno oko (0¢i) ujutro i navecer.

Ako primjenjujete COSOPT iMulti s drugim kapima za o¢i, izmedu primjene ta dva lijeka mora proéi
najmanje 10 minuta.

Nemojte promijeniti dozu lijeka bez dogovora s lijecnikom.
Ukoliko imate poteSkoca s ukapavanjem kapi u oko, potrazite pomo¢ od ukucana ili njegovatelja.

Pazite da vrh visedoznog spremnika ne dotakne oko ili podrucje oko oka. To moze dovesti do ozljede
Vaseg oka. Otopina kapi za oko se moze kontaminirati bakterijama koje mogu prouzrociti infekcije oka i
dovesti do ozhiljnog ostecenja oka, ¢ak i gubitka vida. Da bi se izbjegla mogu¢nost kontaminacije
visedoznog spremnika, operite ruke prije primjene lijeka i pazite da vrhom visedoznog spremnika ne
dodirujete nikakvu povrsinu.
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Upute za uporabu

Prije primjene kapi u oko:

o  Operite ruke prije otvaranja bocice.

o Ne Koristite ovaj lijek ukoliko primijetite da je zastitni prsten na zatvaracu ostecen prije prve
upotrebe.

o Kada primjenjujete lijek po prvi put, prije nego kapnete kap u oko, treba prvo isprobati kako se
koristi bocica tako da se polako istisne jedna kap izvan oka.

e Kada se osjecate dovoljno sigurni da mozete istisnuti jednu kap pri kapanju, pronadite najudobniji
polozaj kako biste ukapali kap (moZete sjesti, leci na leda ili stajati pred zrcalom).

e Svaki put kada otvorite novu bocicu, prvu kap bacite kako bi aktivirali bo¢icu.

Primjena kapi u oko:

1. Drzite bocicu ispod zatvaraca i okrenite zatvarac kako bi otvorili boCicu. Ne dirajte niSta vchom
bocice kako bi izbjegli kontaminaciju otopine.
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2. Nagnite glavu unatrag i drzite bocicu iznad oka.

3. Lagano povucite donji kapak i pogledajte prema gore. Lagano stisnite boéicu po sredini i pustite da
kap kapne u Vase oko. Imajte na umu da kap moze kapnuti nekoliko sekundi nakon stiskanja
bocice. Ne pritis¢ite bocicu prejako.
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4. Zatvorite oko i pritisnite prstom unutarnji kut oka na priblizno 2 minute. To pomaze da se sprije¢i
ulazak lijeka u ostatak tijela.
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5. Korake od 2 do 4 ponovite i s drugim okom, ako Vas je tako uputio lije¢nik. Ponekad je potrebno
lijeciti samo jedno oko, lijecnik ¢e Vas uputiti ako se to odnosi na Vas i o kojem oku se radi.

6. Nakon svake upotrebe i prije zatvaranja boéice, potrebno je bocicu protresti prema dolje, bez
dodirivanja vrha kapaljke, kako bi se uklonio vi$ak otopine s vrha. Ovo je potrebno kako bi se
osigurao prolazak nove kapi.

7. Uklonite visak otopine sa koze oko oka (o¢iju).

8. Pri kraju roka valjanosti nakon otvaranja od 2 mjeseca, u bocici ¢e ostati jo§ malo lijeka COSOPT
iMulti. Nemojte primjenjivati preostalu otopinu u bo¢ici nakon §to ste primijenili propisanu
koli¢inu lijeka. Ne koristite kapi za oko duze od 2 mjeseca nakon prvog otvaranja bocice.

Ako niste sigurni kako primijeniti Vas lijek, upitajte lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.

Ako primijenite viSe lijeka COSOPT iMulti nego $to ste trebali
Ako ukapate previse kapi ili progutate dio sadrzaja boc¢ice, mozete izmedu ostalog, osjetiti omaglicu,
otezano disanje ili usporenje rada srca. Odmabh se javite svom lijecniku.

Ako ste zaboravili primijeniti COSOPT iMulti

Vazno je da primjenjujete COSOPT iMulti onako kako Vam je lije¢nik propisao.

Ako propustite dozu, primijenite kapi ¢im prije. Medutim, ako je uskoro vrijeme za sljede¢u dozu,
propustenu dozu jednostavno preskocite i nastavite uzimati lijek prema uobi¢ajenom rasporedu.
Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.
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Ako prestanete primjenjivati COSOPT
Ako Zelite prestati primjenjivati ovaj lijek, prvo razgovarajte sa svojim lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze izazvati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Ozbiljne nuspojave:

Ukoliko se pojave neke od slijedeéih nuspojava, prekinite primjenu ovog lijeka i odmah zatrazite pomoé
lije¢nika jer to mogu biti znaci reakcije na lijek.

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

e Bolovi u prsistu, edemi (nakupljanje tekucine), promjene ritma ili brzine rada srca, kongestivno
zatajenje srca (bolest srca s nedostatkom zraka i oticanjem stopala i nogu zbog nakupljanja
tekucine), sréani udar, sréani blok, nizak krvni tlak, mozdana ishemija (smanjena opskrba mozga
krvlju), mozdani udar.

¢ Nedostatak zraka, oslabljena funkcija pluca, stezanje di$nih puteva u plué¢ima.

e Znakovi i simptomi sistemske alergijske reakcije poput otekline, koprivnjace, svrbeza, 0sipa,
anafilaksije.

o Teske kozne reakcije, ukljucujuéi oticanje ispod koze.

Druge nuspojave:

Obi¢no mozete nastaviti primjenjivati kapi, osim ako su nuspojave ozbiljne. Ako ste zabrinuti, obratite se
lije¢niku ili ljekarniku. Nemojte prestati primjenjivati COSOPT iMulti, a da prethodno niste o tome
razgovarali sa svojim lijeCnikom.

Sljedece nuspojave bile su prijavljene pri primjeni lijeka COSOPT iMulti ili jedne od sastavnica tog lijeka
tijekom klini¢kih ispitivanja ili nakon stavljanja lijeka u promet:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
e Zarenje i bockanje u o¢ima, promijene osjeta okusa.

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

e Ucinak na oci: crvenilo oka i oko oka (o¢iju), suzenje ili svrbez oka (oc¢iju), erozija roznice
(oStecenje prednjeg sloja oéne jabucice), oticanje i/ili nadrazenost oka ili oko oka (ociju), osjecaj
da imate nes$to u oku, smanjena osjetljivost roznice (ne osjecate da Vam je nesto u oku i ne
osjecate bol), bol u oku, suho¢a o€iju, zamucen vid.

e Opce nuspojave: glavobolja, upala sinusa (osjecaj da imate pritisak u nosu ili zacepljen nos),
mucnina, slabost/umor i malaksalost.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
e Ucinak na o€i: upala Sarenice, poremecaji vida ukljucujuéi promjene refrakcije (u nekim
slucajevima zbog prekida terapije mioticima).
e Opce nuspojave: omaglica, depresija, usporen rad srca, nesvjestica, nedostatak zraka, probavne
tegobe i bubrezni kamenci.
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Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

e Ucinak na o¢i: privremena kratkovidnost koja se moze povuci nakon prestanka lijecenja,
odvajanje sloja oka ispod mreznice koji sadrzi krvne Zile nakon filtracijskog operativnog zahvata
§to moze uzrokovati poremecaj vida, spustanje o¢nih kapaka (o¢i su napola zatvorene), dvostruki
vid, ljuskanje o¢nog kapka, oticanje roznice (sa znakovima poremecaja vida), nizak o¢ni tlak.

e Opce nuspojave: snazni otkucaji srca koji mogu biti brzi ili nepravilni (palpitacije), Reynaudov
fenomen, oticanje ili hladnoca Saka i stopala i smanjena cirkulacija u rukama i nogama, gréevi u
nogama i/ili bolovi u nogama pri hodu (klaudikacija), kasalj, nadrazenost grla, suha usta,
nesanica, no¢ne more, gubitak pamcenja, trnci ili utrnutost Saka ili stopala, pojacanje znakova i
simptoma miastenije gravis (poremecaj misica), smanjen seksualni nagon, sistemski eritematozni
lupus (imunoloska bolest koja moze uzrokovati upalu unutarnjih organa), zvonjenje u uhu, curenje
ili zaCepljenost nosa, krvarenje iz nosa, proljev, kontaktni dermatitis, gubitak kose, kozni osip
srebrnastobijelog izgleda (psorijaziformni osip), Peyronieova bolest (koja moZze uzrokovati
zakrivljenost penisa), alergijske reakcije poput osipa, koprivnjace, svrbeza, u rijetkim sluajevima
moguce oticanje usana, o¢iju i usta, piskanje pri disanju.

Kao i drugi lijekovi koji se primjenjuju u oko, timolol se apsorbira u krv. To moZze uzrokovati slicne
nuspojave kakve su opaZzene s peroralnim beta blokatorima. Incidencija nuspojava nakon lokalne primjene
u oko niza je nego kad se lijekovi uzimaju, na primjer, kroz usta ili ubrizgavaju injekcijom. Navedene
dodatne nuspojave ukljucuju reakcije opazene uz sve beta blokatore kad se primjenjuju za lije¢enje ocnih
stanja.

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

Niske razine glukoze u krvi, bol u trbuhu, povracanje, bol u misi¢ima koja nije uzrokovana vjezbanjem,
poremecaj seksualne funkcije, halucinacije, osjec¢aj stranog tijela u oku (osjecaj da Vam je nesto u oku),
ubrzani puls i poviSen krvni tlak.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika 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.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati COSOPT iMulti

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bo¢ici iza o0znake
,»EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
Nakon prvog otvaranja boéice, otopinu moZete primjenjivati 2 mjeseca. Bocicu ¢uvajte ¢vrsto
zatvorenom.

Ne koristite ovaj lijek ako primijetite da je zatvara¢ oStecen prilikom prve primjene.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne Koristite. Ove ¢e mjere pomocéi u oéuvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto COSOPT iMulti sadrzi

° Djelatne tvari su dorzolamid i timolol.
Jedan ml otopine sadrzi 20 mg dorzolamida (u obliku 22,26 mg dorzolamidklorida) i 5 mg timolola
(u obliku 6,83 mg timololmaleata).

. Drugi sastojci su: hidroksietilceluloza, manitol, natrijev citrat, natrijev hidroksid i voda za injekcije.

Kako COSOPT iMulti izgleda i sadrzaj pakiranja

COSOPT iMulti je prozirna, bezbojna ili gotovo bezbojna, blago viskozna otopina, gotovo bez vidljivih
Cestica koja se nalazi u bijeloj, plasti¢noj bocici s bijelim Novelia zatvaraéem s kapaljkom i bijelim
plasti¢énim poklopcem s navojem sa zastitnim prstenom.

Veli¢ina pakiranja: 1, 2 ili 3 bocice u kutiji
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finska

Proizvodaci
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finska

Tubilux Pharma S.p.A.
Via Costarica 20/22
00071 Pomezia (Rim)
Italija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Medis Adria d.o.o.

Buzinska cesta 58
10 010 Zagreb — Buzin
Tel: 01/2303446

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljede¢im nazivima:

Bugarska, Hrvatska, Cipar, Grcka, . .
Ujedinjena Kraljevina (Sjeverna Irska) COSOPT iMulti
Belgija, Luksemburg COSOPT Sine Conservans
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Ceska Republika

Cosopt bez konzervacnich prisad

Danska Cosopt iMulti ukonserveret
Svedska Cosopt sine

Finska, Njemacka, Island, Norveska, Litva COSOPT sine

Madarska, Portugal COSOPT Multi

Italija COSOPT senza conservante
Latvija, Spanjolska COSOPT PF

Poljska Cosopt PF Multi
Rumunjska COSOPT fara conservant
Slovacka COSOPT Multi Dose Free
Slovenija COSOPT brez konzervansa
Francuska COSTEC

Nizozemska COSOPT Multidose conserveermiddelvrij

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

Ova uputa je zadnji put revidirana u travnju 2023.
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