Lakemedelsverket 2013-02-07

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Costad 20 mg/ml+ 5 mg/ml 6gondroppar, l6sning
(dorzolamid/timolol)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel.

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

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

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

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Costad ar och vad det anvands for
Innan du anvander Costad

Hur du anvénder Costad

Eventuella biverkningar

Hur Costad ska forvaras

Ovriga upplysningar

ISR

1. VAD COSTAD AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Costad innehaller tva lakemedelssubstanser: dorzolamid och timolol.

o Dorzolamid tillhor en grupp lakemedel, s.k. karbanhydrashdmmare.
o Timolol tillhor en grupp lakemedel som kallas betablockerare.
Dessa ldkemedelssubstanser sanker trycket i 6gat pa olika satt.

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

Dorzolamid och timolol som finns i Costad kan ocksa vara godkénda for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion

2. INNAN DU ANVANDER COSTAD

Anvand inte Costad égondroppar, ldsning

- om du ar allergisk mot dorzolamid, timolol, betablockerare eller annat innehallsamne i detta
lakemedel.

- om du har eller tidigare haft problem med andningen som t ex astma eller allvarlig kronisk
bronkit (allvarlig lungsjukdom som kan ge vasande andning, andningssvarigheter eller
langvarig hosta).

- om du har allvarliga njurproblem eller om du har haft njursten.

- om pH-balansen (syra-bas-balansen) i ditt blod &r stord.

- om du har vissa hjartsjukdomar, inklusive vissa storningar pa hjartrytmen som ger onormalt
langsam puls, eller allvarlig hjartsvikt.

Om du tror att nagot av ovanstaende galler dig ska du kontakta din lakare innan du anvander Costad.
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Var sarskilt forsiktig med Costad
Tala med l&kare innan du anvander detta lakemedel om du har eller tidigare har haft:

e sjukdom i hjartats kranskarl (symtom kan inkludera brostsmarta [aven under vila], tryck dver
brostet, andndd eller kvavningskansla), hjartsvikt, lagt blodtryck.

problem med andningen som t ex astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)
sjukdom med dalig blodcirkulation (som Raynauds sjukdom eller Raynauds syndrom).
diabetes, eftersom timolol kan dolja symtom pa lagt blodsocker

e Overaktiv skoldkortel eftersom timolol kan dolja symtom pa sjukdom.

e nagon allergi mot ett lakemedel som du har tagit.

Tala om for din ldkare innan du genomgar en operation att du anvander Costad, eftersom
dorzolamid/timolol kan foérandra effekterna av lakemedel som anvéands vid narkos. Blodtrycksfall kan
forekomma i samband med att du far bedévning.

Tala om for din ldkare om du har eller tidigare har haft leverproblem, muskelsvaghet eller har fatt
diagnosen myastenia gravis.

Om du far réda 6gon och kanner irritation i 6gat (konjuktivit), far svullna 6gon eller 6gonlock,
hudutslag eller att det kliar i och runt 6gat, ska du snarast kontakta din ldkare. Dessa symtom kan
orsakas av en allergisk reaktion eller kan vara en biverkning av Costad (se Eventuella biverkningar).

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

Om du anvander mjuka kontaktlinser ar det viktigt att du tar ut dem innan du anvéander
dgondropparna. Linserna ska inte sattas tillbaka i 6gat férran 15 minuter efter indroppningen eftersom
konserveringsmedlet bensalkoniumklorid mojligen kan missfarga kontaktlinserna.

Anvandning hos barn
Det finns begransad erfarenhet fran behandling av barn med Costad.

Anvandning hos aldre
| studier med Costad égondroppar, 16sning var effekten jamforbar hos aldre och yngre patienter.

Anvandning av andra lakemedel

Costad kan paverka eller paverkas av andra ldkemedel du anvéander, dven andra 6gondroppar mot
glaukom. Tala om for din lakare om du anvander eller tanker anvanda lakemedel som sénker
blodtrycket, hjartmediciner eller lakemedel mot diabetes.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander eller nyligen anvént nagra andra lakemedel,
aven receptfria sadana. Det ar speciellt viktigt om du:

- Anvéander lakemedel som sanker blodtrycket eller for att behandla hjartsjukdom (t ex
kalciumblockerare, betablockerare eller digoxin)

- Anvéander lakemedel for att behandla oregelbunden hjartrytm som t ex kinidin (anvands aven for
att behandla vissa typer av malaria) eller digoxin

- Anvander andra 6gondroppar som innehaller en betablockerare

- Anvéander en annan karbanhydrashdammare som exempelvis acetazolamid. Denna typ av lakemedel
kan tas via munnen, som 6gondroppar eller pa annat satt.

- Anvéander lakemedel fér behandling av depression (MAO-hammare, eller SSRI-preparat, t.ex
fluoxetin och paroxetin)

- Anvander lakemedel som du fatt for exempelvis vattenkastningsbesvar (parasympatomimetika).
Parasympatomimetika ar en typ av lakemedel som ibland ocksa anvands for att aterfa normala
tarmrorelser.
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- Anvander vissa starka smartstillande narkotiska lakemedel sdsom morfin, eller om du tar hoga
doser av acetylsalicylsyra. Det finns inga bevis for att dorzolaminhydroklorid interagerar med
acetylsalicylsyra, men vissa lakemedel som liknar dorzolaminhydroklorid och tas via munnen &r
kanda for att interagera med acetylsalicylsyra.

- Anvénder lakemedel fér behandling av diabetes

- Anvénder adrenalin

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel under graviditet och amning.

Anvand inte Costad om du ar gravid, savida inte din lakare anser att det ar nédvandigt. Beratta darfor
for din lakare om du &r eller planerar att bli gravid.

Anvénd inte Costad om du ammar. Timolol kan dverforas till brostmjolken. Berétta darfor for din
lakare om du ammar eller planerar att amma.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Costad kan ge biverkningar som t ex dimsyn vilket kan paverka din férmaga att kora bil eller anvéanda
maskiner. Vanta med att kora eller anvdnda maskiner till dess du kanner dig bra eller din syn &r Kklar.

Du ér 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
vagledning. Diskutera med din l&kare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du &r oséker.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Costad

Costad innehaller konserveringsmedlet bensalkoniumklorid.

- Bensalkoniumklorid kan orsaka 6gonirration

- Bensalkoniumklorid &r ké&nt for att missfarga mjuka kontaktlinser. Undvik darfor kontakt med
mjuka kontaktlinser. Ta ur kontaktlinser fére anvandning och vénta med att sétta in dem igen i 15
minuter.

3. HUR DU ANVANDER Costad

Anvand alltid Costad helt enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Lamplig dos och behandlingstid bestams av l&karen.

Vuxna:
Vanlig dosering &r en droppe tva ganger dagligen (t ex morgon och kvall) i 6gat/6gonen som ska
behandlas.

Om Costad anvéands tillsammans med andra 6gondroppar bor 6gondropparna tas med minst
10 minuters mellanrum.

Andra inte doseringen utan att rddgéra med din lakare. Kontakta din lakare snarast om du maste
avbryta behandlingen.

Se till att flaskans spets inte vidror 6gat eller omradet runt dgat. Detta kan leda till férorening med
bakterier, som kan orsaka dgoninfektioner. En sadan infektion kan leda till allvarlig 6gonskada, dven
synforlust. For att undvika att fororena innehallet i flaskan, tvatta handerna och se till att flaskans
spets inte kommer i kontakt med nagra foremal.
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For att forsakra att ratt dos erhlls ska droppspetsen pa flaskan inte forstoras.

Bruksanvisning
Det rekommenderas att du tvattar hdnderna innan du tar dgondropparna.
Det kan vara lattare att applicera 6gondropparna om du star framfor en spegel.

1. Setill att forseglingsremsan pa framsidan av flaskan ar obruten innan den anvands for forsta

gangen. En springa mellan flaskan och hatten ar normalt for en ooppnad flaska.

Ta av hatten pa flaskan.

3. Luta huvudet bakat och dra varsamt ner det undre 6gonlocket sa att en ficka bildas mellan
ogonlock och 6ga.

4. Vénd flaskan upp och ner och klam tills en droppe har droppats in i 6gat, enligt lakares
anvisning. VIDROR INTE OGAT ELLER OGONLOCKET MED SPETSEN PA FLASKAN.

5. Nar du anvant Costad, hall ett finger vid 6gonvran, vid nasan (se bild) i 2 minuter. Detta
forhindrar att dorzolamid/timolol nar 6vriga delar av kroppen.

N

T

6. Om lakaren har ordinerat behandling av ditt andra 0ga, upprepa steg 3 till 5.
7. Skruva pa hatten sa att den sitter fast pa flaskan direkt efter anvandning.

Om du anvant for stor méangd av Costad

Om du tagit for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet kontakta lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Det &r viktigt att du tar den dos som din lékare har ordinerat. Om du droppat for manga droppar i 6gat
eller har svalt nagot av innehallet i behallaren kan du ma daligt. Du kan till exempel bli yr, fa
andningssvarigheter eller kanna att ditt hjarta slar langsammare. Om du kanner av nagot av ovan
namnda symtom ska du omedelbart kontakta sjukvarden.

Om du har glémt att anvanda Costad
Det &r viktigt att ta Costad enligt lakarens anvisningar.

Om du glomt bort att ta en dos, ta den sa fort som méjligt. Om det daremot bérjar bli dags att ta nasta
dos hoppa da 6ver den bortglomda dosen och f6lj sedan doseringsschemat.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

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

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Costad orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Om du far en allergisk reaktion med symtom som nasselutslag, svullnad av ansikte, lappar, tunga
och/eller hals vilket kan ge andnings- och svaljsvarigheter, ska du sluta anvanda Costad och
omedelbart soka lakarvard.

Du kan vanligvis fortsatta att anvanda égondropparna, om inte biverkningarna ar allvarliga. Om du &r
orolig, tala med lakare eller apotekspersonal. Sluta inte anvadnda Costad utan att tala med din l&kare.

Foérekomsten av biverkningar i listan nedan anges enligt féljande:
Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

Vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 100 anvéndare)

Mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 1000 anvéndare)

Sallsynta (forekommer hos 1 till 10 av 10 000 anvandare)

Ingen kéand frekvens (forekomst kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Mycket vanliga:
Brénnande och stickande kénsla i 6gat, smakférandringar

Vanliga:
Rodnad i och runt 6gat/6gonen, okat tarflode eller klada i 6gat/6gonen, effekter pa dgats/6gonens yta,

svullnad och/eller irritation i eller runt 6gat/6gonen, kansla av att ha fatt ndgot i 6gat (skada pa
hornhinnan), minskad kanslighet i hornhinnan (marker inte att nagot kommit in i 6gat och kanner inte
smarta), 6gonsmarta, dgontorrhet, dimsyn, huvudvark, bihaleinflammation (det trycker eller kanns
fullt i nasan), illamaende och trotthet

Mindre vanliga:
Yrsel, depression, inflammation i regnbagshinnan, dimsyn (i vissa fall pa grund av behandling med sa

kallade miotika avbryts), langsam hjartrytm, svimning, matsméaltningsbesvar och njursten (vilket ofta
marks genom en plétslig olidlig, krampaktig smarta i nedre delen av ryggen och/eller pa sidan av
kroppen, i ljumsken eller i magen).

Séllsynta:
Systemisk lupus erythematosus (SLE, en immunsjukdom som kan orsaka inflammation i inre organ),

stickningar eller domningar i hander eller fétter, somnsvarigheter, mardrémmar, minnesforlust,
muskelsvaghet, minskad sexuell lust, slaganfall, tillfallig narsynthet som kan forsvinna néar
behandlingen avbryts, uppkomst av vétska under nathinnan (avlossning av dgats aderhinna efter
filtreringskirurgi), hangande 6gonlock, dubbelseende, sarskorpor kring égonlocken, svullnad i
hornhinnan (med symtom pa synférandring) lagt tryck i 6gat, 6ronringningar, lagt blodtryck, ojamna
hjértslag, brostsmarta, hjartklappning (snabbare och/eller oregelbundet hjértslag), hjartattack,
hjartsvikt (hjartsjukdom med andfaddhet och svullna fétter och ben pa grund véatskeansamling), 6dem
(vatskeansamling), minskad blodtillforsel till hjarnan, svullnad eller kalla hander och fotter samt
minskad blodcirkulation i armar och ben, dalig blodcirkulation som gor att tar och fingrar domnar och
andrar farg ((Raynauds fenomen), benkramper och/eller smarta i benen nar du gar (claudicatio),
andndd, andningssvikt, rinnande eller tappt nasa, nasblod, andningssvarighet, hosta, halsirritation,
muntorrhet, diarré, kontaktdermatit, haravfall, psoriasis eller forvérrad psoriasis, Peyronies sjukdom
(som kan orsaka en bojning av penis), svaghet/trotthet, allergiska reaktioner som paverkar hela
kroppen inklusive angioddem (svullnad under huden som kan upptréda i ansiktet (svullnad av l&ppar,
6gon och mun), vasande andning eller lokala och allmana utslag, klada, plétslig allvarlig livshotande
allergisk reaktion.
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Liksom for andra 6gonlékemedel, tas timolol upp i blodet. Detta kan orsaka biverkningar som liknar
de som kan ses for betablockerare som tas via munnen (oralt) eller ges med injektion. Férekomsten av
biverkningar efter att lakemedel har droppats i 6gat ar lagre an da lakemedel tas via munnen eller med
injektion. | de uppraknade biverkningarna ingar rektioner som setts inom gruppen betablockerare for
anvéndning i 6gonen:

Ingen ké&nd frekvens:
- Lag blodsockerniva.
- Hjdrtsvikt.
- Buksmérta, krékningar.
- muskelvérk inte orsakat av traning.
- Sexuell dysfunktion.

Om ndgra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal, sarskilt om du upplever férandringar eller
synrubbningar da du anvander Costad efter 6gonkriurgi.

5. HUR COSTAD SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flasketiketten och kartongen efter Utg.dat. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda temperaturanvisningar.
Costad ska anvandas inom 28 dagar efter forsta 6ppnandet av flaskan. Du maste darfor kassera flaskan
4 veckor efter 6ppnandet, &ven om det finns vatska kvar. For att komma ihag detta, skriv ner datumet
som du 6ppnade flaskan pa det tomma utrymmet som finns pa kartongen.
Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar dorzolamid och timolol. 1 ml innehéller 20 mg dorzolamid (som
22,26 mg dorzolamidhydroklorid) och 5 mg timolol (som 6,83 mg timololmaleat).
- Ovriga innehallsamnen ar mannitol (E421), hydroxietylcellulosa, bensalkoniumklorid (som
konserveringsmedel), natriumcitrat (E331), natriumhydroxid (E524) som pH-justerare och vatten

for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Costad 6gondroppar &r en steril, klar, latt viskos, farglds vattenldsning.

Costad 6gondroppar tillhandahalls i en vit ogenomskinlig 6gondroppsflaska (mediumdensitet-
polyeten) med en forseglad droppspets av polyeten med |ag densitet och ett skruvlock av polyeten
med hog densitet. Flaskan innehaller 5 ml 16sning.

Forpackningsstorlekar: 1, 3 eller 6 flaskor a 5 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godk&dnnande for forsaljning

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Tyskland

Tillverkare
Pharmathen S.A.
6 Dervenakion str., 15351 Pallini, Attiki, Grekland

Famar S.A.
Plant A, 63 Agiou, Dimitriou St., 17456 Alimos, Grekland

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Tyskland

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2, 1190 Wien, Osterrike

Eurogenerics N.V.
Heizel Esplanade Heysel B 22, 1020 Brussels, Belgien

PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A, 2730 Herlev, Danmark

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta den lokala foretradaren for
innehavaren av godkannande for forsaljning:

PharmaCoDane Aps
Marielundsvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel godkandes senast
2013-02-07



