Bipacksedel: Information till anvéandaren

Cosopt 20 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, losning i endosbehallare
(dorzolamid/timolol)

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cosopt endosbehallare dr och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvander Cosopt endosbehallare
Hur du anvander Cosopt endosbehallare

Eventuella biverkningar

Hur Cosopt endosbehallare ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Cosopt endosbehallare ar och vad det anvands for

Cosopt innehaller tva lakemedelssubstanser: dorzolamid och timolol.

o Dorzolamid tillhér en grupp lakemedel, s k karbanhydrashammare.
o Timolol tillhér en grupp lakemedel som kallas betablockerare.
Dessa ldkemedelssubstanser sanker trycket i 6gat pa olika sétt.

Cosopt anvands for att sanka ett forhojt tryck i 6gat vid gron starr (glaukom) nér behandling med
ogondroppar innehéllande enbart betablockerare inte &r tillracklig.

Dorzolamid och timolol som finns i Cosopt kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Cosopt endosbehallare

Anvand inte Cosopt endosbehallare

) om du ar allergisk mot dorzolamidhydroklorid, timololmaleat eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

o om du nu har eller tidigare haft luftvagsproblem sasom astma eller svar kronisk obstruktiv
bronkit (svar lungsjukdom som kan orsaka vasande andning, andningssvarigheter och/eller
langvarig hosta)

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

o om du har grav njursjukdom eller svara njurbesvar eller tidigare haft njursten

) om surhetsgraden i ditt blod ar forhéjd pa grund av forhojda kloridnivaer i blodet
(hyperkloremisk acidos).

Kontakta lakare eller apotekspersonal om du ar tveksam till om du b6r anvanda detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Cosopt endosbehallare.

Berdtta for din lakare om eventuella medicinska problem eller 6gonbesvar som du har eller tidigare har
haft



o sjukdom i hjartats kranskarl (symtom kan vara brostsmarta eller tryck dver bréstet, andnéd, eller
kvavningskansla), hjartsvikt, lagt blodtryck

rubbningar i hjartrytm sasom lag puls

andningsbesvar, astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

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

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

Berétta for din l&kare innan en operation att du tar Cosopt, eftersom timolol kan fordndra effekten av
vissa lakemedel som anvands under narkos.

Berétta aven for din lakare om allergier eller 6verkanslighetsreaktioner med feber, hudutslag, 6dem
och blodtrycksfall (anafylaktiska reaktioner).

Tala ocksa om for din lakare om du har muskelsvaghet eller fatt diagnosen myastenia gravis.

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

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

Tala om for din lakare om du utvecklar en 6goninfektion, far en 6gonskada, genomgar égonkirurgi
eller utvecklar en reaktion med symtom som forvarras eller som du inte tidigare upplevt.

Cosopt 6gondroppar kan paverka hela kroppen.

Cosopt endosbehallare har inte studerats hos patienter som anvander kontaktlinser. Om du anvéander
mjuka kontaktlinser, radgér med lakare fore anvandning av detta lakemedel.

Anvandning hos barn
Erfarenhet fran behandling av spadbarn och barn med Cosopt ar begréansad.

Anvandning hos aldre
I studier med Cosopt (innehallande konserveringsmedel) var effekten jamforbar hos aldre och yngre
patienter.

Anvandning hos patienter med nedsatt leverfunktion
Beratta for din lakare om du har eller tidigare har haft nagon form av leverbesvar.

Andra lakemedel och Cosopt endosbehallare

Cosopt endosbehallare kan paverka eller paverkas av andra lakemedel du anvander, inklusive andra

dgondroppar for behandling av glaukom. Tala om for lakare om du anvander eller tdnker anvanda

lakemedel som sénker blodtrycket, hjartmedicin eller lakemedel mot diabetes. Tala om for lakare eller

apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda andra lakemedel. Detta

ar sérskilt viktigt om du:

) anvander lakemedel som sanker blodtrycket eller for att behandla hjartsjukdom (sdsom
kalciumblockerare, betablockerare eller digoxin)

) anvander ldkemedel for att behandla oregelbunden hjartrytm som t ex kalciumblockerare,

betablockerare eller digoxin

anvander andra 6gondroppar som innehaller en betablockerare

anvander en annan karbanhydrashammare sasom acetazolamid

anvander monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare)

anvander lakemedel som du fatt for exempelvis vattenkastningsbesvar (parasympatomimetika).

Parasympatomimetika ar en typ av lakemedel som ibland ocksa anvands for att aterfa normala

tarmrorelser.



anvander vissa starka smartstillande narkotiska lakemedel sasom morfin

anvander lakemedel for behandling av diabetes

anvénder antidepressiva lakemedel som kallas fluoxetin och paroxetin

anvander lakemedel som innehaller sulfonamid

anvander kinidin (anvands for behandling av hjartdkommor och vissa typer av malaria).

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Graviditet
Anviand inte Cosopt endosbehallare om du ar gravid om inte lakare anser att det ar nodvéandigt.

Amning
Anviand inte Cosopt endosbehallare om du ammar. Timolol kan utséndras i din brostmjolk. Fraga
lakare om rad innan du tar lakemedel under tiden du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Inga studier avseende effekter pa formagan att kora bil och anvanda maskiner har utforts. Cosopt kan
ge biverkningar som t ex dimsyn vilket kan paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.
Vénta med att kora eller anvénda maskiner till dess du kanner dig bra eller din syn ar klar. Du &r sjalv
ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som kraver
skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel 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 l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Cosopt endosbehallare

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du ar oséker. Lamplig dos och behandlingstid bestams av lakaren.

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

Om Cosopt endosbehallare anvands tillsammans med andra 6gondroppar bor 6gondropparna tas med
minst 10 minuters mellanrum.

Andra inte doseringen utan att réddgora med lakare.
Om du har svart att ta dina 6gondroppar, be om hjalp av en familjemedlem eller omvardare.

Se till att endoshehallaren inte vidror 6gat eller omradet runt dgat. Det kan skada ditt 6ga. Det kan
ocksa leda till férorening med bakterier, som kan orsaka 6goninfektioner. En sadan infektion kan leda
till allvarlig 6gonskada, aven synforlust. For att undvika fororening av endosbehallaren ska man tvatta
hénderna fore anvandande av detta lakemedel och spetsen bor inte vidréra andra ytor. En ny
endosbehallare ska 6ppnas direkt fore varje anvandningstillfalle. Innehallet i en endosbehallare racker
till bada 6gonen, om lakaren har sagt till dig att anvanda dropparna i bada 6gonen.

Kasta 6ppnad behallare med eventuellt kvarvarande innehall omedelbart efter anvandning.

Bruksanvisning

Oppna foliekuvertet som innehdller endosbehallare. Anteckna datum for forsta dppnandet p& kuvertet.

Varje gang du anvéander Cosopt
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1. Tvatta hédnderna.

2. Taen remsa med endoshehallare fran kuvertet.

3. Bryt loss en endosbehallare fran remsan.

4. Ldgg resten av remsan tillbaka i kuvertet och stdng kuvertet genom att vika kanten.

5. Om lésningen inte finns i spetsen av endosbehallaren, knacka den oppnade endosbehallaren
nagra ganger med fingret och hall droppspetsen nedat for att fa I6sningen till spetsen.

6. Oppna endosbhehallaren genom att vrida av fliken. (Bild A)

7. Hall endosbehallaren mellan tumme och pekfinger. Spetsen pa behallaren far inte synas mer &n
5 mm ovanfor pekfingret. (Bild B)

8. Luta huvudet bakat eller ligg ner. Lagg handen pa pannan. Pekfingret bor vara i linje med
6gonbrynet eller vila pa nasryggen. Titta uppat. Dra det undre 6gonlocket nedat med andra
handen. Lat inte nagon del av behallaren rora 6gat eller omradet runt 6gat. Tryck latt pa behallaren
och lat en droppe falla ner i utrymmet mellan 6gonlocket och égat. (Bild C). Blinka inte medan du
droppar i 6gat. Innehallet i en endosbehallare racker till bada 6gonen.

9. Slut 6gat och tryck med ett finger i den inre 6gonvran i ungefar tva minuter. Detta forhindrar att
ldkemedlet kommer ut i resten av kroppen. (Bild D)

10. Torka bort I6sning som eventuellt hamnat pa huden runt 6gat.

Upprepa de ovan ndmnda stegen for det andra dgat om lékaren har sagt att du ska anvanda
ogondropparna i bada dgonen.



For att undvika fororening av 16sningen, som inte innehaller konserveringsmedel, ska endosbehallaren
och eventuell resterande 16sning kastas efter anvandning.

Forvara de aterstaende endosbehallarna i kuvertet. Endosbehallarna maste anvandas inom 15 dagar
efter att kuvertet har 6ppnats. Om det efter 15 dagar finns endosbehallare kvar i kuvertet kastas dessa
pa ett sakert satt och ett nytt kuvert oppnas. Det &r viktigt att du fortsatter anvanda 6gondropparna
enligt lakarens anvisningar.

Om du &r osaker pa hur du ska anvanda ditt lakemedel, fraga din ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.

Om du har tagit for stor mangd av Cosopt

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning. Om du droppat for manga droppar i 6gat eller har svalt ndgot av innehallet i
endosbehallaren kan du bl a bli yr, fa andningssvarigheter eller kanna att ditt hjarta slar langsammare.

Om du har glomt att ta Cosopt

Det ar viktigt att ta Cosopt endosbehallare enligt ldkarens anvisningar. Om du glomt bort att ta en dos,
ta den sa fort som mojligt. Om det daremot borjar bli dags att ta nasta dos hoppa da éver den
bortglémda dosen och folj sedan ditt vanliga doseringsschema. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Cosopt
Om du vill avbryta behandlingen med lakemedlet radgor forst med din lakare. Om du har ytterligare
fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar:
Om du far nagon av foljande biverkningar sluta anvanda detta lakemedel och sok lakarvard omedelbart
eftersom dessa kan vara tecken pa en lakemedelsreaktion.

Allmanna allergiska reaktioner inklusive svullnad under huden som kan upptrada pa omraden som
ansikte, armar och ben, och kan tappa till luftvagarna vilket kan ge svéljsvarigheter, andfaddhet,
nasselutslag eller kliande utslag, lokala eller allménna utslag, klada, plotslig allvarlig livshotande
allergisk reaktion.

Du kan vanligtvis fortsatta ta dropparna, om inte biverkningarna ar allvarliga. Om du &r orolig, prata
med lékare eller apotekspersonal. Sluta inte anvédnda Cosopt utan att prata med lakare.

Foljande biverkningar har rapporterats med Cosopt endosbehallare eller nagot av dess innehallsamnen,
antingen i Kliniska prévningar eller efter lakemedlet borjat séljas:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvandare):
Brénnande och stickande kansla i gonen, smakférandringar




Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Rodnad i och runt 6gat/6gonen, okat tarflode eller klada i 6gat/6gonen, skada pa hornhinnan (skada pa
ogats yttre lager), svullnad och/eller irritation i eller runt 6gat/6gonen, kénsla av att ha fatt nagot i dgat,
minskad kanslighet i hornhinnan (marker inte att ndgot kommit in i 6gat och kanner inte smarta),
dgonsmarta, 6gontorrhet, dimsyn, huvudvark, bihaleinflammation (det trycker eller kanns fullt i
nasan), illamaende, svaghet/trétthet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

Yrsel, depression, inflammation i regnbagshinnan, synstorningar inkluderande brytningsfel (ibland till
foljd av avbruten behandling med pupillsammandragande medel), 1ag puls, svimning, andfaddhet,
matsmaltningsbesvar och njursten.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Systemisk lupus erythematosus (SLE, en immunsjukdom som kan orsaka inflammation i inre organ),
stickningar eller domningar i hander eller fotter, insomningsbesvar, mardrommar, minnesforlust,
forvarrade tecken och symtom av myastenia gravis (muskelsjukdom), minskad sexuell lust, slaganfall,
tillfallig nérsynthet som kan forsvinna nér behandlingen avbryts, avlossning av den
blodkarlsinnehallande hinna som ligger under nathinnan efter filtrationskirurgi vilket kan ge
synstorningar, hangande 6gonlock (som gor att 6gat ar till halften stangt), dubbelseende, skorpbildning
pa 6gonlocken, svullnad i hornhinnan (med symtom pa synstérning), lagt tryck i 6gat, 6ronringningar,
Iagt blodtryck, forandring av rytm eller hastighet av hjartslagen, kronisk hjartsvikt (hjartsjukdom med
andfaddhet, svullna fotter och ben pa grund av vatskeansamling), 6dem (vatskeansamlig), cerebral
ischemi (minskat blodférsérjning till hjarnan), brostsmérta, kraftiga hjartslag som kan vara snabba
eller oregelbundna (hjértklappning), hjartattack, Raynauds fenomen, svullnad eller kalla hdnder och
fotter samt minskad blodcirkulation i armar och ben, benkramper och/eller smarta i benen nér du gar
(claudicatio), andnéd, andningssvikt, rinnande eller tdppt nésa, nasblod, sammandragning av
luftvdgarna i lungorna,, hosta, halsirritation, muntorrhet, diarré, kontaktdermatit (hudinflammation),
haravfall, utslag med vitt silveraktigt utseende (psoriasisliknande utslag), Peyronies sjukdom (som kan
orsaka en bojning av penis), reaktioner av allergisk typ t ex hudutslag, nasselutslag, klada, i sallsynta
fall mojlig svullnad av lappar, 6gon och mun, vasande andning eller svara hudreaktioner (Stevens
Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

Liksom andra lakemedel 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
nér man ger lakemedel lokalt i 6gat &r lagre an ndr lakemedel till exempel tas genom munnen eller
injiceras. Ytterligare noterade biverkningar ar reaktioner som observerats for klassen av beta-
blockerare vid behandling av 6gonsjukdomar:

Har rapporterats (férekommer hos ett oké&nt antal anvéndare):

Laga blodsockernivaer, hjartsvikt, en typ av hjartrytmrubbning, buksmarta, krakningar, muskelvark
som inte orsakas av motion, sexuell funktionsstérning, hallucination, k&nsla av skrép i 6gat, onormalt
ljuskansliga 6gon, 6kad hjartfrekvens och férhojt blodtryck.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns 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.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cosopt endosbehallare ska forvaras


http://www.lakemedelsverket.se

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte odppnade kuvert med Cosopt efter det datum som anges med sex siffror efter EXP pa
foliekuvertet/endosbehallare. De tva 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. Ljuskansligt.

Cosopt endosbehallare kan anvandas i 15 dagar efter att kuvertet 6ppnats forsta gangen.

Kasta de kvarvarande oanvanda endosbehallarna efter denna period.

Kasta oppnad endosbehallare med eventuellt kvarvarande innehall omedelbart efter forsta anvandning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar dorzolamid och timolol.

- En ml innehaller 20 mg dorzolamid (som 22,26 mg dorzolamidhydroklorid) och 5 mg timolol
(som 6,83 mg timololmaleat).

- Ovriga innehallsamnen &r hydroxietylcellulosa, mannitol, natriumcitrat, natriumhydroxid och
vatten fOr injektion.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Cosopt &r en klar, farglos till néstan farglos, aningen trogflytande 16sning.
I varje foliekuvert finns 15 eller 10 st endosbehallare av polyeten (LDPE) innehallande 0,2 ml Iésning.

Forpackningsstorlekar:

30 x 0,2 ml (2 kuvert om 15 endosbehallare eller 3 kuvert om 10 endosbehallare)
60 x 0,2 ml (4 kuvert om 15 endosbehallare 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 godkédnnande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av forsaljningstillstand:
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

Tillverkare:

Fareva Mirabel

Route de Marsat, Riom;

63963 Clermont-Ferrand, Cedex 9
Frankrike

eller

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finland



Denna bipacksedel andrades senast: 2026-01-29.
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