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Prospect

Prospect: informatii pentru utilizator

COSORPT fara conservant 20 mg/ml+5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
dorzolamida/timolol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris humai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este COSOPT fara conservant si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati COSOPT fara conservant
Cum sa utilizati COSOPT fara conservant

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd COSOPT fara conservant

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este COSOPT fara conservant si pentru ce se utilizeaza

COSOPT fara conservant contine doud substante active: dorzolamida si timolol.

o Dorzolamida apartine unui grup de medicamente numite ,,inhibitori ai anhidrazei carbonice”.
o Timololul apartine unui grup de medicamente numite ,,beta-blocante”.

Aceste medicamente scad presiunea din interiorul ochiului Th moduri diferite.

COSOPT fara conservant este prescris pentru scaderea presiunii crescute din interiorul ochiului in
cadrul tratamentului glaucomului, atunci cand tratamentul cu picaturi pentru ochi care contin numai

beta-blocante nu este adecvat.

COSORPT fara conservant este o solutie oftalmica sterild, care nu contine conservanti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati COSOPT fara conservant

Nu utilizati COSOPT fara conservant

o daca sunteti alergic la clorhidrat de dorzolamida, maleat de timolol sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
. dacd aveti acum sau ati avut in trecut probleme cu respiratia, cum sunt astm bronsic sau bronsita

obstructiva cronica severa (boala severa a plamanilor, care poate determina respiratie
suieratoare, dificultati la respiratie si/sau tuse care dureaza mult timp).

. daca aveti o frecventa lenta a batailor inimii, insuficienta cardiaca sau tulburari de ritm cardiac
(batai neregulate ale inimii).

o daca aveti o afectiune severa sau probleme severe ale rinichilor sau ati avut in trecut pietre la
rinichi.

o daca aveti aciditate in exces 1n sdnge, cauzatd de acumularea de ioni de clor (acidoza
hipercloremica).



In cazul in care nu sunteti sigur dac trebuie sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati COSOPT fara conservant adresati-va medicului dumneavoastra daci aveti acum sau
ati avut in trecut:

e boald coronariana (simptomele pot include durere in piept sau senzatie de apasare, dificultati la
respiratie sau senzatie de sufocare), insuficienta cardiaca, tensiune arteriala mica.

tulburari ale frecventei batailor inimii, cum sunt batai rare ale inimii.

probleme de respiratie, astm bronsic sau boald pulmonara obstructiva cronica.

circulatie defectuoasa a sangelui (cum este boala Raynaud sau sindromul Raynaud).

diabet zaharat, deoarece timololul poate masca semnele si simptomele unei cantitati scazute de
zahdr n sange.

activitate in exces a glandei tiroide, deoarece timololul poate masca semnele si simptomele.

orice alergii sau reactii anafilactice.

slabiciune musculara sau ati fost diagnosticat ca avand miastenia gravis.

daca purtati lentile de contact moi, deoarece COSOPT fara conservant nu a fost studiat la pacientii
care poarta lentile de contact.

Daci aveti antecedente de hipersensibilitate la contact cu argintul nu trebuie sa utilizati acest
medicament, deoarece picaturile eliberate pot contine urme de argint provenite din sistemul de
inchidere al flaconului.

Tnainte de a vi se efectua o interventie chirurgicala, spuneti medicului dumneavoastra ca utilizati
COSOPT fara conservant, deoarece timololul poate modifica efectele unor medicamente utilizate n
timpul anesteziei.

Cand se instileaza COSOPT fara conservant in ochi, acesta poate afecta intreg organismul.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca pe durata tratamentului cu COSOPT fara conservant:

o observati aparitia oricarei iritatii a ochiului sau a oricaror alte probleme noi la nivelul ochiului,
cum sunt inrosirea ochiului sau umflarea pleoapelor.
o suspectati ca medicamentul COSOPT fara conservant provoaca o reactie alergica sau

hipersensibilitate (de
exemplu eruptie pe piele, reactie severa la nivelul pielii sau inrosire si mancarime a ochiului).
Nu mai utilizati acest medicament si contactati-1 imediat pe medicul dumneavoastra.

o observati aparitia unei infectii la nivelul ochiului, ati avut un traumatism ocular, vi s-a efectuat o
interventie chirurgicala la nivelul ochiului sau observati aparitia unei reactii, inclusiv simptome
noi sau agravare a celor existente.

Copii si adolescenti
Exista experienta limitatd privind utilizarea COSOPT (forma farmaceutica cu conservant) la sugari,
copii si adolescenti.

Utilizarea la varstnici
In studiile efectuate cu COSOPT (forma farmaceutica cu conservant), efectele administrarii
medicamentului au fost similare la pacientii varstnici §i pacientii mai tineri.

Utilizarea la pacienti cu insuficienta hepatica
Spuneti medicului dumneavoastra despre orice afectiuni ale ficatului pe care le aveti in prezent sau
le-ati avut in trecut.

COSOPT fara conservant impreuna cu alte medicamente
COSOPT fara conservant poate influenta sau poate fi influentat de alte medicamente pe care le
utilizati, inclusiv alte picaturi pentru ochi folosite pentru tratamentul glaucomului. Spuneti medicului



dumneavoastrad daca utilizati sau intentionati sa utilizati medicamente care scad tensiunea arteriala,
medicamente pentru inima sau pentru tratamentul diabetului zaharat.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente. Acest lucru este deosebit de important mai ales daca:

o luati medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale sau pentru tratamentul bolilor de inima
(cum sunt blocante ale canalelor de calciu, beta-blocante sau digoxina)
o luati medicamente pentru tratamentul unor batai anormale sau neregulate ale inimii, cum sunt

blocante ale canalelor de calciu, beta-blocante sau digoxina

utilizati si alte picaturi pentru ochi care contin beta-blocante

luati un alt inhibitor al anhidrazei carbonice, cum este acetazolamida

luati inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO)

luati un medicament parasimpatomimetic, care este posibil sa fi fost prescris pentru a va ajuta sa
urinati. Medicamentele parasimpatomimetice reprezinta un grup special de medicamente care
sunt utilizate uneori si pentru a ajuta la restabilirea miscarilor normale de la nivel intestinal
luati narcotice, cum este morfina, folositd in tratamentul durerii moderate pana la severa

luati medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat

luati medicamente antidepresive, cum sunt fluoxetind si paroxetina

luati medicamente numite sulfonamide

luati chinidina (utilizata pentru a trata bolile de inima i anumite tipuri de malarie).

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Utilizarea in timpul sarcinii
Nu utilizati COSOPT fara conservant daca sunteti gravida, decat daca medicul dumneavoastra
considera ca este necesar.

Utilizarea in timpul alaptarii
Nu utilizati COSOPT fara conservant daca aldptati. Timololul se poate elimina in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Exista reactii adverse asociate administrarii COSOPT fara conservant, cum este vederea incetosata,
care va pot afecta capacitatea de a conduce vehicule si/sau de a folosi utilaje. Nu conduceti vehicule
sau nu folositi utilaje pana cand nu va simtiti bine sau pana cand vederea dumneavoastrd nu este clara.

3. Cum sa utilizati COSOPT fira conservant
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur. Doza adecvata si durata tratamentului

vor fi stabilite de catre medicul dumneavoastra.

Doza recomandata este de o picaturda administrata la nivelul ochiului afectat (ochilor afectati),
dimineata si seara.

Daca utilizati COSOPT fara conservant in asociere cu alte picaturi pentru ochi, acestea trebuie
administrate separat, la interval de cel putin 10 minute.

Nu modificati doza de medicament, fara a discuta inainte cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti dificultati in administrarea picaturilor pentru ochi, solicitati asistenta din partea unui
membru al familiei sau a persoanei care va ingrijeste.



Nu trebuie sa atingeti ochiul sau zonele din jurul acestuia cu varful flaconului multidoza. Poate cauza
vatamarea ochiului. De asemenea, acesta se poate contamina cu bacterii care pot determina aparitia
unor infectii ale ochiului, producénd leziuni grave la nivelul ochiului, chiar pierderea vederii. Pentru a
evita contaminarea flaconului multidoza, spalati-va pe maini inainte de a utiliza acest medicament si
nu atingeti nicio suprafata cu varful flaconului multidoza.

Instructiuni de utilizare

i
[ ]
[ ]

nainte de instilarea picaturilor oftalmice:

Spilati-va pe maini Tnainte de deschiderea flaconului multidoza.

Nu utilizati acest medicament daca observati ca sigiliul din jurul gatului flaconului multidoza
este rupt Thainte de a-1 utiliza pentru prima data.

Cand utilizati flaconul pentru prima oara, Tnainte de a instila o picatura in ochi, exersati
utilizarea flaconului, apasandu-1 usor pentru a elibera o picatura in afara ochiului.

Céand sunteti sigur ca puteti elibera pe rand cate o picatura, alegeti pozitia cea mai confortabila
pentru instilarea picaturilor (puteti sa va asezati, sd va culcati pe spate sau sa stati In fata unei
oglinzi).

De fiecare datd cand deschideti un flacon multidoza nou aruncati prima picatura, pentru a
activa flaconul.

Instilare:

1. Tineti flaconul multidoza imediat de sub capac si rasuciti capacul pentru a-l deschide. Nu
atingeti cu nimic varful flaconului multidoza, pentru a evita contaminarea solutiei.

2. Aplecati capul pe spate si tineti flaconul multidoza deasupra ochiului.

3. Trageti n jos de pleoapa inferioara si priviti in sus. Apasati usor flaconul multidoza in zona
mediana si lasati o picatura sa cada in ochi. Retineti ca pot trece cateva secunde intre apasare si
caderea picaturii. Nu apasati prea tare flaconul multidoza.

4. Inchideti ochiul si apasati cu degetul in unghiul intern al acestuia, timp de aproximativ
doud minute. Aceasta ajuta la oprirea patrunderii medicamentului in restul organismului.



cs \
S

5. Repetati instructiunile 2 - 4 pentru a elibera o picétura in celdlalt ochi, daca medicul
dumneavoastra v-a instruit sa faceti acest lucru. Uneori, doar un singur ochi trebuie tratat si
medicul dumneavoastra va va sfatui daca acest lucru este valabil pentru dumneavoastra si care
ochi are nevoie de tratament.

6. Dupa fiecare utilizare si inainte de ngurubare, flaconul multidoza trebuie agitat o data, in
directie descendenta, fara a atinge varful flaconului, pentru a indeparta orice lichid rezidual din
varf. Acest lucru este necesar pentru a asigura eliberarea picaturilor ulterioare.

7. Stergeti orice urma de solutie n exces ramasa pe pielea din jurul ochiului.

8. La sfarsitul perioadei de valabilitate de 2 luni in timpul utilizarii medicamentului, vor mai
ramane cateva picaturi de COSOPT fara conservant in flacon. Nu incercati sa utilizati excesul de
medicament ramas Tn flacon dupa ce ati terminat cura de tratament. Nu utilizati picaturile de ochi
mai mult de 2 luni dupa prima deschidere a flaconului multidoza.

Daca nu sunteti sigur cum sa va administrati medicamentul, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

Daca utilizati mai mult COSOPT fari conservant decat trebuie

Daca administrati prea multe picaturi la nivelul ochiului sau daca inghititi orice cantitate din conginutul
flaconului, pot sa apara, printre alte efecte, ameteli, dificultati la respiratie sau senzatia ca batdile
inimii dumneavoastra s-au rarit. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daci uitati sa utilizati COSOPT fara conservant

Este important sa utilizati COSOPT fara conservant asa cum v-a recomandat medicul dumneavoastra.
Daca ati omis o doza, administrati-o cat de curand posibil. Cu toate acestea, daca se apropie momentul
administrarii dozei urmatoare, renuntati la doza omisa si reveniti la schema obisnuita de administrare.
Nu administrati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati COSOPT fara conservant
Daca doriti sa incetati utilizarea acestui medicament, discutati Tnainte cu medicul dumneavoastra.

Dacai aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave:

Daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse, Intrerupeti utilizarea acestui medicament si
solicitati imediat sfatul medicului dumneavoastra, deoarece acestea ar putea fi semne de reactie la
medicament.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

o Dureri in piept, edem (acumulare de lichid), modificari ale ritmului sau frecventei batailor
inimii, insuficienta cardiaca congestiva (boald a inimii manifestata prin dificultati la respiratie si
umflare a picioarelor gi a gambelor, din cauza retentiei de lichid), stop cardiac, infarct
miocardic, tensiune arteriala mica, ischemie cerebrala (irigare scazuta cu sange a creierului),
accident vascular cerebral.

o Dificultati la respiratie, insuficienta respiratorie, constrictie a cailor respiratorii din plamani.

o Semne si simptome de reactii alergice sistemice, inclusiv angioedem, urticarie, senzatie de
mancarime, eruptie trecitoare pe piele, reactii anafilactice.

o Reactii severe pe piele, inclusiv umflaturi sub piele.

Alte reactii adverse:

Va puteti administra picaturile in continuare, exceptand situatia in care reactiile adverse sunt grave.
Daca acestea va ingrijoreaza, adresati-va unui medic sau farmacist. Nu intrerupeti tratamentul cu
COSOPT fara conservant fara sa discutati in prealabil cu medicul dumneavoastra.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in cazul utilizariit COSOPT sau a uneia dintre
componentele sale, fie in timpul studiilor clinice, fie dupa punerea pe piatd a medicamentului:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
e Senzatie de arsurd sau intepaturi la nivelul ochiului, modificari ale gustului.

Frecvente (pot afecta pani la 1 din 10 persoane):

o Reactii la nivelul ochiului: Tnrosire a ochiului (ochilor) si a zonelor din jurul acestuia (acestora),
lacrimare sau senzatie de mancarime la nivelul ochiului (ochilor), eroziune corneana (afectarea
stratului superior al globului ocular), umflare si/sau iritatie a ochiului (ochilor) si a zonelor din

dati seama ca ceva a patruns in ochi si lipsa durerii), durere la nivelul ochilor, uscaciune a
ochilor, vedere Incetosata.

o Reactii adverse generale: dureri de cap, sinuzita (senzatie de tensiune sau plenitudine la nivelul
nasului), greata, slabiciune/epuizare, oboseala.

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane):

o Reactii la nivelul ochiului: inflamatie la nivelul irisului, tulburari de vedere incluzand modificari
de refractie (ca urmare a intreruperii tratamentului miotic in unele cazuri).
o Reactii adverse generale: ameteli, depresie, batai lente ale inimii, lesin, scurtare a respiratiei,

indigestie si pietre la rinichi.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

o Reactii la nivelul ochiului: miopie temporara, care se poate remite la oprirea tratamentului,
dezlipire a stratului de sub retina care contine vase de sdnge in urma interventiilor chirurgicale
de filtrare, ceea ce poate determina tulburari de vedere, cadere a pleoapelor (determinand ochiul
sa fie pe jumatate inchis), vedere dubla, formare de cruste pe pleoapa, umflare a corneei (cu
simptome ale tulburarilor de vedere), tensiune scazuta in interiorul ochiului.

o Reactii adverse generale:batai puternice ale inimii, care pot fi rapide sau neregulate (palpitatii),
fenomen Raynaud, umflare sau senzatie de rece la nivelul mainilor si picioarelor si circulatie




deficitara la nivelul bratelor si gambelor, crampe musculare si/sau dureri la nivelul picioarelor
in timpul mersului (claudicatie), tuse, iritatie in gat, senzatie de uscaciune a gurii, insomnie,
cosmaruri, pierderi de memorie, senzatie de furnicaturi sau amorteala la nivelul mainilor si
picioarelor, agravare a semnelor si simptomelor de miastenia gravis (o boala a mugchilor),
scadere a apetitului sexual, lupus eritematos sistemic (o boald autoimuna care poate determina
inflamatie a organelor interne), zgomote in ureche, rinitd, sangerari din nas, diaree, dermatita de
contact, cadere a parului, eruptie trecatoare pe piele de culoare alba-argintie (eruptie
psoriaziformad), boald Peyronie (care poate determina o curbare a penisului), reactii de tip
alergic, cum sunt eruptii trecatoare pe piele, urticarie, senzatie de mancarime, in cazuri rare
posibila umflare a buzelor, ochilor si gurii, respiratie suieratoare.

Similar altor medicamente cu administrare la nivelul ochilor, timolol este absorbit Th sénge. Aceasta
poate determina reactii adverse similare cu cele observate la medicamentele beta-blocante adrenergice
administrate oral. Incidenta reactiilor adverse dupa administrarea topica la nivelul ochilor este mai
mica decat in cazul medicamentelor administrate, de exemplu, oral sau injectabil. Lista reactiilor
adverse suplimentare include reactiile observate la clasa de medicamente beta-blocante adrenergice,
atunci cand sunt utilizate pentru tratamentul afectiunilor ochilor.

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimati din datele disponibile):

Scadere a concentratiei zaharului din sange, dureri abdominale, varsaturi, dureri musculare care nu
sunt cauzate de exercitiu fizic, disfunctie sexuald, halucinatie, senzatie de corp strdin in ochi (senzatia
ca a patruns ceva in ochi), batai rapide ale inimii si tensiune arteriala mare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza COSOPT fira conservant

Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flaconul multidoza dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
Dupa prima deschidere a flaconului multidoza, solutia poate fi utilizata timp de 2 luni. Flaconul
multidoza trebuie pastrat bine inchis.

Nu utilizati acest medicament daca observati cd sigiliul este rupt atunci cand folositi pentru prima oara
flaconul multidoza.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.



6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine COSOPT fira conservant

- Substantele active sunt dorzolamida si timolol.
Fiecare mililitru contine dorzolamida 20 mg (sub forma de clorhidrat de dorzolamida 22,26 mq)
si timolol 5 mg (sub forma de maleat de timolol 6,83 mQ).

- Celelalte componente sunt: hidroxietilceluloza, manitol (E 421), citrat de sodiu, hidroxid de

sodiu, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata COSOPT fara conservant si continutul ambalajului

COSOPT fara conservant este o solutie limpede, incolora pana la aproape incolora, usor vascoasa,
practic lipsita de particule vizibile, ambalata intr-un flacon din plastic alb, cu picuritor Novelia de
culoare alba si valva de silicon albastra si cu un capac din plastic alb cu filet antiefractie.

Marimi de ambalaj: cutii cu 1, 2 sau 3 flacoane.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
Santen Oy

Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere

Finlanda

Fabricantii

Tubilux Pharma SpA

Via Costarica 20/22, 00071 Pomezia (Roma)
Italia

Santen Oy
Kelloportinkatu 1, 33100 Tampere
Finlanda

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in
Regatul Unit (Irlanda de Nord) sub urmitoarele denumiri comerciale:

Bulgaria, Croatia, Cipru, Grecia, Regatul Unit
(Irlanda de Nord)

COSOPT iMulti

Belgia, Luxemburg

COSOPT Sine Conservans

Republica Ceha Cosopt bez konzervacnich ptisad
Danemarca Cosopt iMulti ukonserveret
Suedia Cosopt sine

Finlanda, Germania, Islanda, Norvegia, Lituania | COSOPT sine

Ungaria, Portugalia COSOPT Multi

Italia COSOPT senza conservante
Letonia, Spania COSOPT PF

Polonia Cosopt PF Multi

Romania COSOPT fara conservant
Republica Slovacia COSOPT Multi Dose Free
Slovenia COSOPT brez konzervansa
Franta COSTEC

Olanda COSOPT Multidose conserveermiddelvrij

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2023.




