PAKNINGSVEDLEGG: INFORMASJON TIL BRUKEREN

COSOPT 20 mg/ml + 5 mg/ml gyedraper, opplgsning
dorzolamid/timolol

Les ngye gjennom dette pakningsvedlegget for du begynner & bruke legemidlet.

e Tavare pa dette pakningsvedlegget. Du kan fa behov for & lese det igjen.

e Hvis du har ytterligere sparsmal, kontakt lege eller apotek.

o Dette legemidlet er skrevet ut til deg. Ikke gi det videre til andre. Det kan skade dem, selv om de
har symptomer som ligner dine.

o Kontakt lege eller apotek dersom noen av bivirkningene blir plagsomme, eller du merker
bivirkninger som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.

| dette pakningsvedlegget finner du informasjon om:
Hva Cosopt er, og hva det brukes mot

Hva du ma ta hensyn til fer du bruker Cosopt
Hvordan du bruker Cosopt

Mulige bivirkninger

Hvordan du oppbevarer Cosopt

Ytterligere informasjon
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1. HVA COSOPT ER, OG HVA DET BRUKES MOT

Ver oppmerksom pa at legen kan ha forskrevet legemidlet til en annen bruk og/eller med en annen
dosering enn angitt i pakningsvedlegget. Falg alltid legens forskrivning som er angitt pa
apoteketiketten.

Cosopt inneholder to aktive stoffer: dorzolamid og timolol

e Dorzolamid tilhgrer en gruppe legemidler som kalles karboanhydrasehemmere.
e Timolol tilhgrer en gruppe legemidler som kalles betablokkere.

Disse stoffene senker trykket i gyet pa hver sin mate.

Cosopt benyttes for a senke forhgyet trykk i gyet ved behandling av grenn steer (glaukom) nar det ikke
er tilstrekkelig med betablokker gyedraper alene.

2. HVA DU MA TA HENSYN TIL F@R DU BRUKER COSOPT

Bruk ikke Cosopt

e hvis du er allergisk (overfalsom) for dorzolamidhydroklorid, timololmaleat eller et av de andre
innholdsstoffene i Cosopt.

e hvis du har eller har hatt astma eller annen kronisk obstruktiv lungesykdom.

e hvis du har visse typer hjertesykdommer inkludert visse hjerterytmeforstyrrelser som farer til
unormalt langsom hjerterytme.

e hvis du har alvorlig nedsatt nyrefunksjon eller tidligere har hatt nyrestein.

e hvis du har gkt surhetsgrad i blodet forarsaket av opphopning av klorid i blodet (hyperkloremisk
acidose).

Kontakt lege eller apotek hvis du er usikker pa om noen av disse punktene gjelder deg.
Vis forsiktighet ved bruk av Cosopt
Informer legen om eventuelle medisinske problemer eller gyeproblemer du har hatt, spesielt astma og

andre lungesykdommer, hjerte-/karsykdommer, lavt blodtrykk, sukkersyke, lavt blodsukker
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(hypoglykemi), problemer med skjoldbrukskjertelen og eventuelle allergier eller allergiske reaksjoner
f.eks. elveblest, hevelse i ansikt, lepper, tunge og/eller hals som kan gi vanskeligheter med & puste
eller svelge.

Informer legen hvis du har muskelsvakhet eller myasthenia gravis.

Hvis du i lgpet av behandlingen blir irritert i gyet eller utvikler nye gyeproblemer som f.eks. regdhet i
gyet eller hovne gyelokk, ma du straks kontakte legen.

Hvis du har mistanke om at Cosopt forarsaker en allergisk reaksjon eller overfglsomhet (f.eks.
hudutslett, alvorlig hudreaksjon eller radme og klge i gyet), ma du slutte & bruke Cosopt og kontakte
legen sa fort som mulig.

Informer legen hvis du far en gyeinfeksjon, gyeskade, gyeoperasjon eller det oppstar en reaksjon
inkludert nye eller forverrede symptomer.

Som andre gyedraper, kan Cosopt forarsake bivirkninger andre steder i kroppen.
Hvis du bruker myke kontaktlinser, ma du snakke med lege far du begynner & bruke Cosopt.

Bruk hos barn
Det er begrenset erfaring med bruk av Cosopt hos spedbarn og barn.

Bruk hos eldre
| studier med Cosopt var effekten sammenlignbar bade hos eldre og yngre pasienter.

Bruk hos pasienter med nedsatt leverfunksjon
Informer legen hvis du har eller har hatt noen leversykdommer.

Bruk av andre legemidler sammen med Cosopt

Radfar deg med lege eller apotek dersom du bruker eller nylig har brukt andre legemidler, dette

gjelder ogsa reseptfrie legemidler. Dette er spesielt viktig hvis du:

e Dbruker legemidler for behandling av hagyt blodtrykk eller hjertesykdommer (slik som
kalsiumkanalblokkere, betablokkere eller digoksin).

e Dbruker legemidler for & behandle forstyrrelser eller uregelmessigheter i hjerterytmen slik som

kalsiumkanalblokkere, betablokkere eller digoksin.

bruker andre gyedraper som inneholder betablokkere.

bruker andre karboanhydrasehemmere som for eksempel acetazolamid.

bruker monoaminoksidasehemmere (MAO-hemmere).

bruker legemidler som du kan ha fatt pa grunn av vannlatingsproblemer (parasympatomimetika).

Parasympatomimetika er en type legemiddel som ogsa benyttes for a opprettholde normale

tarmbevegelser.

e Dbruker narkotiske legemidler, som for eksempel morfin, for behandling av moderate til sterke
smerter.

e Dbruker legemidler for behandling av diabetes.

o bruker legemidler for behandling av depresjon.

o bruker sulfapreparat.

Graviditet og amming
Radfar deg med lege eller pa apotek fgr du tar noen form for medisin.

Graviditet
Cosopt bar ikke brukes under graviditet. Fortell legen din om du er eller planlegger a bli gravid.

Amming



Hvis behandling med Cosopt er ngdvendig, er det anbefalt & ikke amme. Fortell legen din om du
ammer eller planlegger & amme.

Kjering og bruk av maskiner

Du ma bare kjare bil eller utfare risikofylt arbeid nar det er trygt for deg. Legemidler kan pavirke din
evne til a kjare bil eller utfare risikofylt arbeid. Les informasjonen i pakningsvedlegget ngye. Er du i
tvil ma du snakke med lege eller apotek.

Det er ikke gjort studier som undersgker pavirkning av evne til a kjgre bil eller bruke maskiner. Det er
bivirkninger knyttet til Cosopt, for eksempel takesyn, som kan pavirke din evne til a kjgre bil eller
bruke maskiner. Vent med a kjare eller bruke maskiner til du faler deg bra og kan se klart.

3. HVORDAN DU BRUKER COSOPT

Bruk alltid Cosopt slik legen din har fortalt deg. Kontakt lege eller apotek hvis du er usikker. Dosen og
behandlingslengden bestemmes av legen som tilpasser den for deg.

Vanlig dosering er: 1 drape dryppes i gyet/aynene 2 ganger daglig.

Nar Cosopt brukes sammen med andre gyedraper, ma drapene tas med minst 10 minutters mellomrom.
Doseringen ma ikke endres uten a radfare lege.

Unnga at flasketuppen bergrer gyet eller omradet rundt gyet. Dette kan fare til forurensing med
bakterier som kan forarsake gyeinfeksjoner. En slik infeksjon kan fare til alvorlige skader pa gyet med
pafglgende tap av synet. For & unnga mulig forurensing av flasken bar du vaske hendene far drypping
og unnga at flasketuppen bergrer andre overflater. Hvis du tror at legemidlet kan ha blitt forurenset,
eller hvis du far en gyeinfeksjon, ma du kontakte lege snarest mulig om fortsatt bruk av flasken.

Bruksanvisning

1. Far du bruker gyedrapene farste gang ma du forsikre deg om at forseglingsremsen pa forsiden
av flasken er ubrutt. Et mellomrom mellom flasken og korken er normalt for en uapnet flaske.

Apningspiler »

Forseglingsremse »

2. Apne flasken ved & dra av forseglingsremsen



Mellomrom »

Trykkomrade »

3. Skru av hetten ved a dreie den i den retningen pilene gverst pa hetten viser. lkke trekk hetten
opp og vekk fra flasken. Det vil fgre til at flasken ikke fungerer som den skal.

Trykkomrade»

4. Bgy hodet bakover og trekk nedre gyelokk ned slik at dannes en “lomme” mellom gyelokket
0g gyet.
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5. Snu flasken opp ned og press lett med tommelen eller pekefingeren pa "trykkomradet" pa
flasken inntil en drape drypper ned i gyet, slik legen har forskrevet.




IKKE BERZR GYET ELLER GYELOKKET MED AVDRYPPINGSSPISSEN.

6. Hvis det er vanskelig a fa dryppet etter farste gangs apning av flasken, settes hetten
tilbake pa flasken igjen og skrus til (ikke skru for hardt). Deretter fjernes hetten igjen ved a
skru den i motsatt retning slik som pilene gverst pa hetten viser.

7. Gjenta dryppingen i det andre gyet hvis forskrevet av legen.

8. Sett hetten pa flasken og skru den tett til slik at den bergrer flasken. Pilen pa venstre side av
hetten skal sta rett over pilen pa venstre side av etiketten pa flasken for & sikre at flasken lukkes
godt. Ikke skru for hardt, det kan skade flasken og hetten..

9. Flasken er designet for a gi en drape. Hullet i tuppen ma derfor IKKE forstarres.

10. Det vil veere noe Cosopt igjen i flasken etter at alle dosene er brukt. Dette er normalt siden
det med hensikt er tilsatt en ekstra mengde Cosopt i flasken. Du vil fa full mengde som legen
har forskrevet. Ikke forsgk a fjerne den ekstra veaesken fra flasken.

Dersom du tar for mye av Cosopt

Kontakt lege, sykehus eller Giftinformasjonen (tlf. 22 59 13 00) hvis du har fatt i deg for mye
legemiddel eller hvis barn har fatt i seg legemidlet ved et uhell. For andre sparsmal om legemidlet,
kontakt lege eller apotek.

Hvis du drypper for mange draper i gyet eller drikker innholdet i flasken, kan du blant annet bli gr, fa
pustebesveer eller langsom puls. Kontakt lege umiddelbart.

Dersom du har glemt & ta Cosopt

Det er viktig at du bruker Cosopt som forskrevet av legen.

Hvis du glemmer & ta en dose, ta den sa fort som mulig. Men hvis det nesten er tidspunktet for neste
dose, hopp over den glemte dosen og fglg vanlig doseringsplan.

Du ma ikke ta en dobbelt dose som erstatning for en glemt dose.

Dersom du avbryter behandlingen med Cosopt
Hvis du vil stoppe behandlingen, kontakt legen din farst.

Spar lege eller apotek dersom du har noen spgrsmal om bruken av dette legemidlet.

4. MULIGE BIVIRKNINGER

Som alle legemidler kan Cosopt forarsake bivirkninger, men ikke alle far det.

Hvis de forekommer, kan det hende du trenger medisinsk tilsyn.

Du ma slutte & ta Cosopt og kontakte legen umiddelbart hvis du far allergiske reaksjoner f.eks.
elveblest, hevelse i ansikt, lepper, tunge og/eller hals som kan gi vanskeligheter med a puste eller
svelge.

Falgende bivirkninger er rapportert for Cosopt eller ett av innholdsstoffene enten i kliniske studier
eller etter markedsfaring:

Sveert vanlige: (forekommer hos mer enn 1 av 10 behandlede pasienter).
Svie og brennende fglelse i gynene, smaksforandring.

Vanlige: (forekommer hos mindre enn 1 av 10 og mer enn 1 av 100 behandlede pasienter).
Radhet i og rundt gyet/gynene, tareflod eller klge i gyet/gynene, og pavirkninger pa gyets overflate,
hevelse og/eller irritasjon i eller rundt gyet, falelse av & "ha noe pa gyet” (korneal erosjon), redusert



falsomhet pa gyet (kjenner ikke at man "har noe pa gyet” og faler ikke smerte), syesmerter, tarre
gyne, takesyn, hodepine, bihulebetennelse, kvalme og tretthet.

Mindre vanlige: (forekommer hos mindre enn 1 av 100 og mer enn 1 av 1000 behandlede pasienter).
Svimmelhet, depresjon, betennelse pa regnbuehinnen, takesyn (i noen tilfeller pga avsluttet miotisk
behandling), lav puls, besvimelse, darlig fordgyelse og nyresten.

Sjeldne: (forekommer hos mindre enn 1 av 1000 og mer enn 1 av 10 000 behandlede pasienter).
Systemisk lupus erythematosus (SLE, autoimmun sykdom som kan forarsake en betennelse i indre
organer), prikkende eller nummenhetsfglelse i hender eller fotter, savnlgshet, mareritt,
hukommelsessvikt, svake muskler, nedsatt sexlyst, slag, forbigdende narsynthet som kan forsvinne
ved avslutning av behandling, hornhinneavlgsning (etter gra-steer-operasjon), hengende gyelokk,
dobbeltsyn, belegg pa gyelokkene, hevelse i hornhinnene (med symptomer pa synsforstyrrelser), lavt
trykk i gyet, ringing i grene, lavt blodtrykk, uregelmessige hjerteslag, brystsmerter, hjertebank (raskere
og/eller uregelmessige hjerteslag), hjerteinfarkt, redusert blodtilfarsel til hjernen, hevelse eller
kuldefglelse i hender og fatter og nedsatt blodsirkulasjon i armer og ben, leggkramper og/eller smerter
i bena under gaing (claudicatio), kortpustethet, nedsatt lungefunksjon, rennende eller tett nese,
nesebladning, bronkospasmer (vanskeligheter med a puste, hovedsakelig hos pasienter som allerede
har bronkospastiske sykdommer) hoste, irritasjon i halsen, tarr munn, diaré, kontakteksem, hartap,
psoriasis eller forverring av psoriasis, Peyronie's lidelse (som kan forarsake en bgyning av penis),
svakhet/tretthet, allergiliknende reaksjoner som utslett, elveblest, klge, i sjeldne tilfeller mulig hevelse
i lepper, gyne og munn, tung pust eller alvorlige hudreaksjoner.

Kontakt lege eller apotek dersom noen av bivirkningene blir plagsomme, eller du merker bivirkninger
som ikke er nevnt i dette pakningsvedlegget.

5. HVORDAN DU OPPBEVARER COSOPT

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Bruk ikke gyedrapene etter utlgpsdatoen som er angitt p& pakningen (Méned-Ar). Utlgpsdato henviser
til den siste dagen i maneden.

Ingen spesielle oppbevaringsbetingelser vedrgrende temperatur. Oppbevar flasken i kartongen, for a
beskytte mot lys.

Apnet flaske mé brukes innen 28 dager.

Legemidler skal ikke kastes i avlgpsvann eller sammen med husholdningsavfall. Sper pa
apoteket hvordan legemidler, som ikke er ngdvendig lenger, skal kastes. Disse tiltakene bidrar til
beskytte miljget.

6. YTTERLIGERE INFORMASJON

Sammensetning av Cosopt
o Virkestoff er dorzolamid og timolol.
e 1 mlinneholder 20 mg dorzolamid (som 22,26 mg dorzolamidhydroklorid) og 5 mg
timolol (som 6,83 mg timololmaleat).
o Hijelpestoffer er hydroksyetylcellulose, mannitol, natriumsitrat, natriumhydroksid og
vann til injeksjonsvaesker. Benzalkoniumklorid er tilsatt som konserveringsmiddel.

Hvordan Cosopt ser ut og innholdet i pakningen

Cosopt er en Klar, fargelgs til nesten fargelgs, lett viskas vaeske. Ocumeter Plus gyedrapeflaske er en
gjennomsiktig flaske av plast som inneholder 5 ml vaeske. Bevis for at flasken ikke har veert apnet gis
ved en forseglingsremse pa flaskeetiketten.

Pakningsstarrelser:



1 x5 ml (en 5 ml flaske)
3 x 5 ml (tre 5 ml flasker)

Ikke alle pakningsstarrelser vil ngdvendigvis bli markedsfort.

Innehaver av markedsfaringstillatelsen
Merck Sharp & Dohme BV, Haarlem, Nederland.

Representant i Norge:

For ytterligere informasjon om dette legemidlet bes henvendelser rettet til den lokale representant for
innehaveren av markedsfaringstillatelsen: MSD (Norge) AS, Solbakken 1, 3011 Drammen

Dette pakningsvedlegget ble sist godkjent 26. september 2011.



