Bipacksedel: Information till anvéandaren

Cosopt sine 20 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, l6sning
(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 sine &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Cosopt sine
Hur du anvander Cosopt sine

Eventuella biverkningar

Hur Cosopt sine ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Cosopt sine ar och vad det anvands for

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

Cosopt sine ar en steril 16sning som inte innehaller konserveringsmedel.

Dorzolamid och timolol som finns i Cosopt sine kan ocksa vara godkanda for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Cosopt sine
Anvand inte Cosopt sine

o om du &r 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)

) om du har 1ag puls, hjartsvikt eller storningar i hjartrytmen (oregelbundna hjértslag)

) om du har grav njursjukdom eller svara njurbesvér eller njursten

o om surhetsgraden i ditt blod &r férhojd pa grund av forhéjda kloridnivaer i blodet
(hyperkloremisk acidos).

Kontakta lakare eller apotekspersonal om du ar tveksam till om du bor anvénda detta l&kemedel.



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvénder Cosopt sine om du har eller tidigare har haft:

o sjukdom i hjartats kranskarl (symtom kan vara brostsmarta eller tryck dver brostet, andnéd, eller
kvéavningskansla), 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 dolja tecken och symtom pa detta

nagra allergier eller anafylaktiska reaktioner

muskelsvaghet eller du har fatt diagnosen myasthenia gravis

om du anvander mjuka kontaktlinser. Cosopt sine har inte studerats hos patienter som anvander
kontaktlinser.

Om du har kontaktallergi mot silver ska du inte anvénda detta lakemedel eftersom dropparna kan
innehalla spar av silver fran behallarens kork.

Berdtta for din lakare innan en operation att du tar Cosopt sine, eftersom timolol kan forandra effekten
av vissa lakemedel som anvénds under narkos.

Cosopt sine 6gondroppar kan paverka hela kroppen.

Tala med din l&kare om du under behandlingen med Cosopt sine:

e kanner irritation av nagot slag i 6gat eller far andra 6gonproblem, som t ex réda 6gon eller svullna
dgonlock.

e misstanker att Cosopt sine orsakar en allergisk reaktion eller éverkanslighet (t ex hudutslag, svar
hudreaktion eller rodnad och klada i 6gat). Avbryt behandlingen och kontakta lakare snarast.

e utvecklar en 6goninfektion, far en 6gonskada, genomgar 6gonkirurgi eller utvecklar en reaktion
med symtom som forvérras eller som du inte tidigare upplevt.

Barn
Erfarenhet fran behandling av spadbarn och barn med Cosopt (innehallande konserveringsmedel) &r
begransad.

Anvéndning hos dldre
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 sine

Cosopt sine kan paverka eller paverkas av andra lakemedel du anvander, inklusive andra 6gondroppar

for behandling av glaukom. Tala om for lakare om du anvénder eller tanker anvanda lakemedel som

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

apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra lakemedel. Detta

ar sérskilt viktigt om du:

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

o anvander lakemedel 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

o anvander monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare)



o 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

anvander antidepressiva lakemedel som kallas fluoxetin och paroxetin

anvander lakemedel som innehaller sulfonamid

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

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Anvénd inte Cosopt sine om du &r gravid om inte ldkare anser att det ar nddvéndigt.

Amning
Anvénd inte Cosopt sine om du ammar. Timolol kan utsondras i din brostmjolk.

Karformaga och anvandning av maskiner

Inga studier avseende effekter pa formagan att kora bil och anvanda maskiner har utforts. Cosopt sine
kan ge biverkningar som t ex dimsyn vilket kan paverka din férmaga att kora bil eller anvanda
maskiner. Vanta med att kora eller anvénda maskiner till dess du kénner dig bra eller din syn ar klar.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vdagledning. Diskutera med din lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Cosopt sine

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker. Lamplig dos och behandlingstid bestdms av lakaren.

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

Om Cosopt sine anvands tillsammans med andra 6gondroppar bor égondropparna tas med minst
10 minuters mellanrum.

Andra inte doseringen utan att rddg6ra med lakare.

Om du har svart att ta dina 6gondroppar, be om hjalp av en familjemedlem eller omvardare.

Se till att spetsen pa flerdosbehallaren inte vidror 6gat eller omradet runt 6gat. Det kan skada ditt 6ga.
Det kan ocksa leda till fororening med bakterier, som kan orsaka dgoninfektioner. En sadan infektion
kan leda till allvarlig 6gonskada, aven synforlust. For att undvika fororening av flerdosbehallaren ska
man tvatta handerna fére anvandning av detta lakemedel och spetsen pa flerdosbehallaren bor inte
vidréra andra ytor.

Bruksanvisning

Innan du anvénder 6gondroppar:

. Tvdtta handerna innan du 6ppnar flaskan.
) Anvand inte detta lakemedel om sékerhetsforseglingen pa flaskans hals ar bruten innan du
anvander den for forsta gangen.



Néar du anvander flaskan for forsta gangen och innan du droppar en droppe i 6gat, ska du 6va dig
i anvandningen av flaskan. Tryck forsiktigt pa flaskan sa att en droppe kommer fram. Rikta
flaskan bort fran 6gat.

Nar du ar séker pa att du kan droppa en droppe i taget, vélj den stéallning som kanns bekvamast
for dig att droppa dropparna (du kan sitta, ligga ner pa rygg eller sta framfor en spegel).

Varje gang du 6ppnar en ny flaska ska du droppa en droppe bort fran 6gat for att aktivera
flaskan.

GOr sa har:

1.

Hall i flaskan strax under korken och vrid korken for att 6ppna flaskan Vidror ingenting med
flaskspetsen for att undvika att I6sningen kontamineras.

%

Luta huvudet bakat och hall flaskan ovanfor 6gat.

Dra ner det nedre 6gonlocket och blicka uppat. Tryck latt i mitten pa flaskan och lat en droppe
falla i 6gat. Observera att det kan ta ett par sekunder innan droppen kommer ut efter att du tryckt
pa flaskan. Tryck inte for hart.

Slut 6gat och tryck med ett finger i den inre 6gonvran i ungefar tva minuter. Detta forhindrar att
lakemedlet kommer ut i resten av kroppen.

Upprepa anvisningarna 2—4 for att droppa en droppe i det andra 6gat ocksa om lakaren har
berattat att du ska gora sa. Ibland behdver endast ett 6ga behandlas och lakaren sager till om
detta géller dig och vilket 6ga som ska behandlas.



6.Efter varje anvandning och innan du skruvar pa korken skaka flaskan
nedat en gang utan att rora vid droppspetsen for att avlagsna all vétska
3 som eventuellt blivit kvar pa spetsen. Detta ar nddvandigt for att
‘ féljande droppar ska kunna droppas.

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

8.  Efter att hallbarhetstiden gatt ut efter 2 manader kommer det att finnas lite Cosopt sine kvar i
flaskan. Forsok inte anvénda méangden som blir kvar i flaskan efter att du har fullfoljt
behandlingen. Anvand inte 6gondropparna mer an 2 manader efter forsta 6ppnandet av flaskan.

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

Om du har tagit for stor mangd av Cosopt sine

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 bedémning av risken samt
radgivning. Om du droppat for manga droppar i dgat eller har svalt nagot av innehallet i behallaren kan
du bl.a. bli yr, fa andningssvarigheter eller kanna att ditt hjarta slar langsammare. Kontakta omedelbart
lakare.

Om du har glémt att ta Cosopt sine

Det &r viktigt att ta Cosopt sine enligt lakarens anvisningar.

Om du glémt bort att ta en dos, ta den sa fort som mojligt. Om det daremot borjar bli dags att ta nasta
dos hoppa da 6ver den bortglémda dosen och félj sedan ditt vanliga doseringsschema.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Cosopt sine
Om du vill avbryta behandlingen med lakemedlet radgor forst med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover 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.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

o Brostsmaérta, 6dem (vatskeansamling), férandringar i rytm eller hastighet av hjartslagen,
hjartsvikt (hjartsjukdom med andfaddhet, svullna fétter och ben pa grund av vétskeansamling),
hjartattack, hjartblock, 1agt blodtryck, cerebral ischemi (minskad blodférsorjning till hjarnan),
stroke.

. Andfaddhet, forsamrad andningsférmaga, sammandragning av luftvagarna.

. Tecken och symtom pa systemiska allergiska reaktioner, sasom angioddem (svullnad i lappar,
ogonlock, ansikte, tunga och svalg), nasselutslag, klada, hudutslag, anafylaktisk reaktion
(allvarlig allergisk reaktion).

o Svara hudreaktioner inklusive svullnad under huden.



Ovriga biverkningar:
Du kan vanligtvis fortsatta anvanda dropparna, om inte biverkningarna ar allvarliga. Om du ar orolig,
prata med l&kare eller apotekspersonal. Sluta inte anvanda Cosopt sine utan att prata med lékare.

Foljande biverkningar har rapporterats med Cosopt sine eller nagot av dess innehallsémnen, antingen i
kliniska provningar eller efter lakemedlet borjat saljas:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
o Bréannande och stickande kansla i égonen, smakférandringar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

. Effekter i 6gat: rodnad i och runt 6gat/6gonen, okat tarflode eller klada i 6gat/6gonen, skada pa
hornhinnan (skada pa dgats yttre lager), svullnad och/eller irritation i eller runt 6gat/6gonen,
kdnsla av att ha fatt nagot i 6gat, minskad kanslighet i hornhinnan (mérker inte att nagot kommit
in i 6gat), 6gonsmarta, 6gontorrhet, dimsyn.

o Allméanna biverkningar: huvudvark, bihaleinflammation (det trycker eller kanns fullt i nasan),
illamaende, svaghet/trotthet.

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

o Effekter i 6gat: inflammation i regnbagshinnan, synstérningar inkluderande brytningsfel (ibland
till f6ljd av avbruten behandling med pupillsammandragande medel).

) Allmanna biverkningar: yrsel, depression, 1ag puls, svimning, andfaddhet, matsmaltningsbesvar
och njursten.

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

. Effekter i 0gat: tillfallig narsynthet som kan forsvinna nar behandlingen avbryts, avlossning av
den blodkarlsinnehallande hinna som ligger under néthinnan efter filtrationskirurgi vilket kan ge
synstorningar, hdangande 6gonlock (som gor att dgat ar till hélften stangt), dubbelseende,
skorpbildning pa 6gonlocken, svullnad i hornhinnan (med symtom pa synstérning), lagt tryck i
Ogat.

o Allménna biverkningar: kraftiga hjartslag som kan vara snabba eller oregelbundna
(hjartklappning), Raynauds fenomen (svullnad eller kalla hander och fétter samt minskad
blodcirkulation i armar och ben), benkramper och/eller smarta i benen nar du gar (klaudikation),
muntorrhet, hosta, halsirritation, muntorrhet, insomningsbesvar, mardrommar, minnesforlust,
stickningar eller domningar i hander eller fotter, forvérrade tecken och symtom av myastenia
gravis (muskelsjukdom), minskad sexuell lust, systemisk lupus erythematosus (SLE, en
immunsjukdom som kan orsaka inflammation i inre organ), dronringningar, rinnande eller tappt
nasa, nasblod, diarré, kontaktdermatit (hudinflammation), haravfall, utslag med vitt silveraktigt
utseende (psoriasisliknande utslag), Peyronies sjukdom (som kan orsaka en béjning av penis),
reaktioner av allergisk typ t ex hudutslag, nasselutslag, klada, i sallsynta fall méjlig svullnad av
lappar, 6gon och mun, vdsande andning.

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. Forekomsten av biverkningar
nar man ger lakemedel lokalt i 6gat &r lagre an nar 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 (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Laga blodsockernivaer, buksmarta, krakningar, muskelvéark som inte orsakas av motion, sexuell
funktionsstdrning, hallucination, kansla av skrap i 6gat, onormalt ljuskansliga 6gon, 6kad
hjartfrekvens och forhéjt blodtryck.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se



detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Cosopt sine ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Losningen ar hallbar 2 manader efter forsta oppnandet av flaskan. Tillslut flaskan val.

Anvand inte detta lakemedel om du noterar att forseglingsringen runt flaskhalsen ar bruten nér du
anvander flaskan for forsta gangen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. 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 forpackningsstorlekar

Cosopt sine ar en klar, farglos till nastan farglos, aningen trogflytande l6sning i stort sett fri fran
synliga partiklar. Det tillnandahalls i en vit plastflaska med en vit Novelia-droppapplikator och ett vitt
skruvlock av plast med forseglingsring.

Forpackningsstorlekar: 1, 2 eller 3 flaskor i en kartong.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att tillhandahallas.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare:
Innehavare av forsaljningstillstand:
Santen Oy
Niittyhaankatu 20

33720 Tampere
Finland


http://www.lakemedelsverket.se

Tillverkare:

Tubilux Pharma

Via Costarica 20

00071 Pomezia (Roma)
Italien

eller

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade

kungariket (Nordirland) under namnen:

Bulgarien, Kroatien, Cypern, Grekland,
Forenade kungariket (Nordirland)

COSOPT iMulti

Belgien, Luxemburg

COSOPT Sine Conservans

Tjeckien COSOPT bez konzervaénich ptisad
Danmark COSOPT iMulti ukonserveret
Sverige Cosopt sine

Ell?alﬁr;g Tyskland, Island, Norge, COSOPT sine

Ungern, Portugal COSOPT Multi

Italien COSOPT senza conservante
Lettland, Spanien COSOPT PF

Polen COSOPT PF Multi

Ruménien COSOPT fara conservant
Slovakien COSOPT Multi Dose Free
Slovenien COSOPT brez konzervansa
Frankrike COSTEC

Nederlanderna

COSOPT Multidose conserveermiddelvrij

Denna bipacksedel andrades senast: 2026-01-29.
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