INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Cosopt®Ukonserveret 20 mg/ml + 5 mg/ml gjendraber,
oplasning, enkeltdosisbeholder

dorzolamid/timolol

029

0926495904

Cosopt® er et registreret varemeerke, som tilherer
MERCK SHARP & DOHME CORP,, Whitehouse
Station, NJ, USA.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De

begynder at tage medicinen

* Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at laese den
igen.

® Sporg lsegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De
vil vide.

e Laegen har ordineret Cosopt® Ukonserveret til Dem
personligt. Lad derfor vaere med at give Cosopt®
Ukonserveret til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som
De har.

® Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller De fér bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Cosopt®
Ukonserveret

3. Sadan skal De bruge Cosopt® Ukonserveret

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Cosopt® Ukonserveret indeholder to

leegemiddelstoffer: Dorzolamid og timolol.

® Dorzolamid tilherer en gruppe laegemidler, der
kaldes “carboanhydrasehaemmere”.

e Timolol herer til en gruppe laegemidler, der kaldes
“beta-blokkere”.

Dette lasegemiddel saenker trykket i gjet péa forskellige
mader.

Cosopt® Ukonserveret er ordineret til at seenke oget
tryk i @jet ved behandling af gren steer (glaukom), nér
behandling med beta-blokker ejendraber alene ikke er
tilstraekkelig.

Leegen kan have givet Dem Cosopt® Ukonserveret for
noget andet. Folg altid laegens anvisning.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER

AT BRUGE COSOPT® UKONSERVERET

Brug ikke Cosopt® Ukonserveret hvis:

® De er allergisk (overfelsom) over for dorzolamid,
timolol, betablokkere eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

 De har eller tidligere har haft andedrastsproblemer
sésom astma eller sveer kronisk obstruktiv bronkitis
(alvorlig lungesygdom som kan medfere hvaesende,
besveeret vejrtrackning eller tilsvarende hoste).

¢ De har langsom puls, hjertesvigt eller forstyrrelser i
hjerterytmen (uregelmaessig hjerterytme).

¢ De lider af alvorlig nyresygdom eller nyreproblemer,
eller De tidligere har haft nyresten.

¢ De har for hgjt syreindhold i blodet pga. for meget
klor i blodet (hyperkloraemisk acidose).

Veer ekstra forsigtig med at bruge Cosopt®

Ukonserveret

Tal med lzegen, inden De bruger Cosopt®

Ukonserveret, hvis

¢ De har eller har haft hjertekarsydom (symptomerne
kan omfatte brystsmerter eller trykken for brystet,
andenad eller kveelning), hjertesvigt, lavt blodtryk.

® De har eller har haft forstyrrelser i hjertefrekvensen
som langsom puls.

¢ De har eller har haft vejrtreekningsproblemer, astma
eller kronisk obstruktiv lungesygdom.

e De har en lidelse med darlig blodcirkulation
(Raynauds sygdom eller Raynauds syndrom).

e De har haft indandingsallergi eller alvorlige allergiske
anfald.

¢ De har allergi overfor anden medicin, specielt overfor
sulfonamid.

¢ De tidligere har haft nyresten.

e De har en kronisk hornhindelidelse.

e De tidligere er blevet opereret i gjet.

¢ De har diabetes, da Cosopt® Ukonserveret kan
maskere tegn eller symptomer pa lavt blodsukker.

¢ De har eller har haft overaktivitet af skjoldbrusk-
kirtlen, da Cosopt® Ukonserveret kan markere tegn
0g symptomer.

 De lider af alvorlig muskelsvaekkelse (myastenia
gravis).

e De har darlig lever.

Vaer opmaerksom pa felgende:

o Nar Cosopt® Ukonserveret dryppes i gjet, kan det
pavirke hele kroppen.

e Hvis De féar irriterede ejne eller nye gjenproblemer,
fx rede ojne eller haevede ojenlag, skal De straks
kontakte laegen.

e Hvis De far en allergisk reaktion (fx hududslest eller
redme og klge i gjnene), skal De stoppe med at
bruge Cosopt® Ukonserveret og straks kontakte
leegen.

e Hvis De far kraftig afskalning og afstedning af hud.
Kontakt leege eller skadestue.

o Hvis De far bleereformet udsleet og beteendelse
i huden, iseer pa heender og fedder samt i og
omkring munden ledsaget af feber. Kontakt laege
eller skadestue.

¢ Hvis De onsker at stoppe behandlingen med
Cosopt® Ukonserveret, ber De tale med Deres laege.
| nogle tilfeelde kan det veere nedvendigt at trappe
langsomt ud af behandlingen.

® Der er begreenset erfaring med anvendelse af
Cosopt® Ukonserveret hos spaedbern og bern.

Forteel Deres laege, hvis De udvikler en gjeninfektion,
far en ejenskade, far foretaget en ejenoperation eller
udvikler en reaktion, inklusive nye eller forveerrede
symptomer.

Fortael lzegen, for du skal opereres, at du bruger
Cosopt® Ukonserveret da Cosopt® Ukonserveret kan
gendre virkningen af visse laegemidler, der anvendes
under anzgestesi.

Cosopt® Ukonserveret er ikke undersegt hos
patienter, som anvender kontaktlinser. Tal med laegen.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til lsegen eller pé& apoteket, hvis De
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa
recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler,
staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Det er seerlig vigtigt at forteelle leegen, hvis De

anvender:

e medicin for forhgjet blodtryk eller mod hjertesygdom
(fx kalciumkanal-blokkere, beta-blokkere, amiodaron
eller digoxin).

e et kolinergikum, som kan veere ordineret for at
hjeelpe Dem med at komme af med vandet.
Kolinergikum er ogsé en seerlig type medicin, som
nogle gange kan hjeelpe med at genoptage normale
tarmbevaegelser.

e narkotiske lsegemidler sdésom morfin, der anvendes
til at behandle moderate eller sveere smerter.

e medicin mod depression (monoaminoxidase (MAO-)
haemmere, selektive serotoningenoptagsheemmere
(SSRI-preeparater) fx fluoxetin og paroxetin).

e anden medicin mod gren steer, bade ejendréber og
tabletter (carboanhydrasehaemmere fx dorzolamid,
beta-blokkere fx timololmaleat).

e medicin mod sukkersyge.
e quinidin (til behandling af hjerteproblemer og nogle
typer malaria).

Graviditet og amning
Sparg Deres laege eller apotek til rads, fer De bruger
nogen form for medicin.

Graviditet

Hvis De er gravid, ma De kun bruge Cosopt®
Ukonserveret efter aftale med lsegen. Forteel Deres
leege, hvis De er gravid eller planleegger at blive gravid.

Amning

Hvis De ammer, mé& De ikke bruge Cosopt®
Ukonserveret, da timolol (et af de aktive
indholdsstoffer i Cosopt® Ukonserveret) kan ga over
i modermaelken. Forteel Deres laege, hvis De ammer
eller planleegger at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Cosopt® Ukonserveret kan give bivirkninger (sdsom
sloret syn), der i sterre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert

i trafikken. De skal derfor vaere opmaerksom pa,
hvordan medicinen péavirker Dem.

3. SADAN SKAL DE BRUGE COSOPT®
UKONSERVERET

Brug altid Cosopt®Ukonserveret nejagtigt efter
leegens anvisning. Er De i tvivl sa sperg leegen eller pa
apoteket. Deres leege Vil fastsaette passende dosis og
varighed af behandlingen.

Den saedvanlige dosis er: 1 drabe Cosopt®
Ukonserveret i de/det angrebne gjne/gje, 2 gange
daglig.

Undga at berare gjet eller ojenomgivelser med spidsen
af enkeltdosisbeholderen.

Hvis De anvender Cosopt® Ukonserveret sammen
med andre egjendraber, ber der g& mindst 10 minutter
imellem drypning med de forskellige ejendréber.

Cosopt® Ukonserveret er en steril oplesning, som
ikke indeholder konserveringsmiddel. Oplasningen
fra en enkeltdosisbeholder skal anvendes i det/

de sygdomsramte gje/gjne umiddelbart efter
anbrud. Da sterilitet ikke kan opretholdes efter
enkeltdosisbeholderen er bnet, skal overskydende
indhold kasseres straks efter anvendelse.

Brugsvejledning:

1. Aben folieposen som indeholder 15 enkeltdosis-
beholdere. Der er tre strips med hver 5 enkelt-
dosisbeholdere i en foliepose.

2. Vask ferst haenderne og fiern én enkeltdosis-
beholder fra strippen og dben den ved at vride
toppen af enkeltdosisbeholderen.

3. Boj hovedet bagover og treek let ned i det nederste
gjenlag. Derved dannes en lomme mellem gjet og
ojenlaget.

4. Dryp én drabe i de(t) sygdomsramte gje (gjne)
som anvist af laegen. Hver enkeltdosisbeholder
indeholder nok oplesning til begge gjne.

5. Ved at lukke gjet et gjeblik og trykke med fingeren
pa den inderste ejenkrog i ét minut eller lukning
af gjenlagene i 2 minutter forhindres det, at
gjendraben lober ned i tarekanalen. Dette er med il
at ege medicinens virkning i gjet.

6. Efter afdrypning kasseres den anvendte
enkeltdosisbeholder, ogsa selvom der er mere
oplesning tilbage.

»

-

01/2013



~

. Opbevar de resterende enkeltdosisbeholdere i
folieposen; de resterende enkeltdosisbeholdere
skal anvendes inden for 15 dage efter abning af
folieposen.

Born

Der er begreenset erfaring med anvendelse af Cosopt®
Ukonserveret hos speedbern og bern under 6 ar. Tal
med laegen.

Hvis De har brugt for mange Cosopt®
Ukonserveret

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har
brugt mere af Cosopt® Ukonserveret, end der star her,
eller mere end laegen har foreskrevet. Tag pakningen
med.

Hvis De drypper for mange dréber i gjet, kan De f&
symptomer som: svimmelhed, hovedpine, treethed,
kvalme, synkebesveer, unormale dremme, andened,
langsom puls og hjertestop. Kontakt straks lsegen.

Hvis De har glemt at bruge Cosopt® Ukonserveret
Det er vigtigt at bruge Cosopt® Ukonserveret, som
leegen har foreskrevet. Hvis De har glemt en dosis,
tages den hurtigst muligt. Hvis De snart skal tage
den neeste dosis, springes den glemte dosis over, og
der dryppes til seedvanlig tid neeste gang. Tag aldrig
dobbeltdosis.

Hvis De holder op med at bruge Cosopt®
Ukonserveret

Sperg leegen eller apoteket hvis der er noget, De er i
tvivl om, eller feler Dem usikker pa. ZAndring eller stop
med behandlingen ber kun ske i samrad med leegen.

4. BIVIRKNINGER
Cosopt® Ukonserveret kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De kan oftest fortseette med at anvende Deres
ojendraber, hvis bivirkningerne ikke er alvorlige. Tal
med leegen eller apoteket hvis De er bekymret. De ma
ikke stoppe med at bruge Cosopt® uden forst at tale
med Deres leege.

Alvorlige bivirkninger

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

¢ \/oldsomme, ofte turevise smerter i siden og
over leenden og evt. blod i urinen pga. nyresten/
urinvejssten. Kontakt leege eller skadestue.

® Smerter og redme i gjet pga. beteendelse i
regnbuehinden (iris). Kontakt leege eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger: (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter):

® Hjertestop. Ring 112.

e | ammelser, taleforstyrrelser, bevidstloshed pga.
blodprop i hjernen eller hjernebladning. Ring 112.

¢ Pludseligt hududslest, &ndedrestsbesveer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfolsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere
livsfarligt. Ring 112.

o Andened ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste,
trykken for brystet, hurtig puls, heevede ben pga.
darligt hjerte. Kontakt straks laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

* Astmalignende anfald. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

* Meget langsom puls. Tendens til besvimelse.
Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Forveerring af symptomer pa myastenia gravis
sasom abnorm trasthed og lammelser af muskler,
iseer af ojenldg, andedreetsbesveer. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ved &ndedrestsbesveer ring
112.

e Blaereformet udsleet og beteendelse i huden, iseer
pé heender og fedder samt i og omkring munden
ledsaget af feber. Kontakt lzege eller skadestue.

* Kraftig afskalning og afstedning af hud. Kontakt
leege eller skadestue.

e Krumning af penis ved rejsning (forsvinder ikke, efter
at De er stoppet med behandling). Kontakt laegen.

e Hvide, "dede” fingre og teeer. Kontakt lsegen.

o Arehindelosning efter ejenoperationer (se punkt 2).
Kontakt leege eller skadestue.

e Udsleet i ansigt, nyrebeteendelse, feber, led- og
muskelsmerter pga. bindevaevssygdom. Kontakt
leegen.

o Sveekket vejrtreskning, bl&farvning af leeber eller
negle. Ring 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos

flere end 1 ud af 10 patienter):

e Svien og breenden i gjet.

e Smagsforstyrrelser.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1

og 10 ud af 100 patienter):

e Smerter i gjet pa grund af overfladisk beskadigelse
af hornhinden.

® Beteendelse i gjets hornhinde.

* Jjenbeteendelse med rede gjne og tareflad, nedsat
folsomhed af hornhinden, terre ejne, sloret syn, kloe
i ojnene, ojenlagsbeteendelse, ojenlagsirritation.

® Bihulebetaendelse.

¢ Hovedpine, kvalme, kraftesloshed og svaghed,
treethed.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning og
hurtig opvagning, tal med leegen. | alle andre tilfeelde
ring 112.

e Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis De far meget
langsom puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal
De kontakte leege eller skadestue. Ring evt. 112.

 Andened. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

® Depression. Kan veere eller blive alvorligt. Tal med
leegen.

e Svimmelhed.

o Synsforstyrrelser.

e Sure opsted/halsbrand.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter):

o Udsleet (neeldefeber) og heevelser. Kan veere
alvorligt. Tal med laegen. Hvis der er haevelser af
ansigt, leeber og tunge kan det veere livsfarligt. Ring
112.

* Dobbeltsyn. Kan blive alvorligt. Kontakt lsegen eller
evt. skadestue.

e Uregelmaessig puls. Kan veere eller blive alvorligt. Tal
med laegen.

o Kortandethed. Svaekket lungefunktion. Kontakt
leegen.

* Hukommelsestab. Kontakt laegen.

e Hjertebanken. Brystsmerter. Svimmelhed, evt.
besvimelse pga. lavt blodtryk.

e Kolde haender og fedder.

* Mareridt, sovnlgshed.

® Heevelser pga. vand i kroppen. Kontakt laegen.

® Snue, neeseblod, hoste, halsirritation, mundterhed.
Mundterhed kan age risikoen for huller i taeenderne.
Hvis de anvender Cosopt®i mere end 2-3 uger skal
De veere omhyggelig med Deres mundhygiejne,
for at undga at fa huller i teenderne. Tal med Deres
tandleege.

e Kontakteksem, udslaet, neeldefeber, kloe, psoriasis-
lignende udsleet eller forveerring af psoriasis.

e Forbigdende neersynethed som forsvinder
nar behandlingen opherer, veaskeansamling i
hornhinden, nedsat tryk i @jet, haengende ejenlag,
skorpedannelse ved gjenldgene, gjenirritation
herunder redme og smerte.

® Prikkende, snurrende fornemmelser eller folelses-
loshed i huden.

e Susen for grerne (tinnitus).

o Hartab.

* Nedsat sexlyst.

e Diarré.

® Smerte/krampe i underbenet ved beveegelse.

Som for andre lsegemidler, som anvendes i gjnene,
optages de aktive indholdstoffer i blodet. Dette

kan medfere bivirkninger, som ses ved behandling
med betablokkere, der indsprejtes i en blodéare eller
gives via munden. Hyppigheden af bivirkninger efter
lokal anvendelse i gjet er lavere end nar medicin
eksempelvis gives som en indsprgjtning eller gennem

munden. De yderligere neevnte bivirkninger er set ved
behandling af ejensygdomme med betablokkere., og
kan potentielt forekomme med Cosopt® Ukonserveret.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra

de tilgeengelige data):

e Mathed, koldsved, sult, forvirring, evt. bevidstleshed
og kramper pga. lavt blodsukker. Kan veere eller
blive alvorligt. Kontakt laegen.

* Mavesmerter, opkastning.

e Muskelsmerter, der ikke er forarsaget af aktivitet.

e Seksuelle problemer

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres
leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogséa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleagsseddel. De eller Deres parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen
pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller
telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med
at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

e Opbevar Cosopt® Ukonserveret utilgeengeligt for
born.

e Opbevar ikke Cosopt® Ukonserveret ved
temperaturer over 30° C.

e Frys ikke Cosopt® Ukonserveret.

e Opbevar Cosopt® Ukonserveret i original emballage,
da det er folsomt for lys.

e Holdbarhed efter forste anbrud af folieposen: 15
dage.

e Kassér eventuelle ubrugte enkeltdosisbeholdere
efter denne periode.

e Kassér den anbrudte enkeltdosisbeholder straks
efter anvendelse.

¢ Brug ikke Cosopt® Ukonserveret efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte méaned.

o Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn
til miljipet mé De ikke smide medicinrester i aflobet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Cosopt® Ukonserveret 20 mg/ml + 5 mg/ml

gjendraber, oplgsning indeholder:

¢ Aktive stoffer: Dorzolamidhydrochlorid svarende til
20 mg dorzolamid og timololmaleat svarende til 5
mg timolol.

¢ Qvrige indholdsstoffer: Hydroxyethylcellulose,
mannitol, natriumcitrat, natriumhydroxid og vand
til injektionsveesker.

Cosopt® Ukonserveret udseende og
pakningsstorrelse:

Cosopt® Ukonserveret er en klar, farvelgs til neesten
farveles, let viskas oplesning.

Cosopt® Ukonserveret findes i 0,2 ml
lavdensitetspolyethylen enkeltdosisbeholdere i en
aluminiumpose med 15 enkeltdosisbeholdere.

Cosopt® Ukonserveret findes i pakningssterrelsen:
60 x 0,2 ml (4 folieposer hver med 15
enkeltdosisbeholdere)

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Paranova Danmark A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Ompakket og frigivet:
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46D, 2730 Herlev

Denne indlzegsseddel blev senest revideret
november 2012
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