Priloha ¢. 3 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2023/04492-Z1A
Pisomna informacia pre pouzivatel’a

COSOPT
20 mg/ml +5 mg/ml
o¢né roztokové kvapky

dorzolamid/timolol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je COSOPT a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete COSOPT
Ako pouzivat COSOPT

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ COSOPT

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk wdE

1.  Coje COSOPT a na &o sa pouziva

COSOPT obsahuje dve lie¢iva: dorzolamid a timolol.

o Dorzolamid patri do skupiny lieciv nazyvanych ,,inhibitory karboanhydrazy*.
o Timolol patri do skupiny lie¢iv nazyvanych ,betablokatory®.

Tieto lie¢iva rozdielnym spdsobom znizuju vnutroo¢ny tlak.

COSOPT sa predpisuje na zniZenie zvySeného vnitroo¢ného tlaku pri lieCbe glaukomu, ked’ pouzitie
o¢nych roztokovych kvapiek obsahujticich samotny betablokator nie je dostatoéné.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete COSOPT

Nepouzivajte COSOPT

o ak ste alergicky na dorzolamidium-chlorid, timololium-hydrogen-maleat alebo na ktortikol'vek
z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

o ak v sti¢asnosti mate alebo ste v minulosti mali problémy s dychacimi cestami, ako je astma
alebo t'azka chronicka obstruk¢éna bronchitida (t'azké ochorenie plic, ktoré méze sposobit’ sipot,
tazkosti s dychanim a/alebo dlhotrvajuci kasel’),

o ak mate pomaly tlkot srdca, zlyhavanie srdca alebo poruchy srdcového rytmu (nepravidelné
tlkoty srdca),

o ak mate t'azké ochorenie alebo problémy s oblickami alebo ste v minulosti mali oblickové
kamene,

o ak mate nadmernu kyslost’ krvi spdsobent zvySenim hladiny chloridu v krvi (hyperchloremicka
acidoza).

Ak si nie ste isty, ¢i mozete pouzivat’ tento liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat COSOPT, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Informujte svojho lekara o vSetkych zdravotnych alebo ocnych problémoch, ktoré mate alebo ste
v minulosti mali:

o koronarnu chorobu srdca (priznaky mozu zahiiiat’ bolest’ hrudnika alebo zvieravy pocit
V hrudniku, dychavi¢nost’ alebo dusenie), zlyhavanie srdca, nizky krvny tlak,

o poruchy srdcového rytmu, ako napr. pomaly tlkot srdca,

o problémy s dychanim, astmu alebo chronicka obstrukénu chorobu plic,

o ochorenie charakteristické slabou cirkulaciou krvi (ako napr. Raynaudova choroba alebo

Raynaudov syndréom),
o cukrovku, ked’ze timolol méze maskovat’ prejavy a priznaky nizkej hladiny cukru v krvi,
o nadmernu ¢innost’ §titnej zl'azy, ked’Ze timolol moze maskovat’ prejavy a priznaky.

Predtym ako podstupite operaciu, povedzte svojmu lekarovi, ze pouzivate COSOPT, pretoze timolol
mdze menit’ ucinky niektorych liekov pouzivanych pocas anestézie.

Lekarovi tiez povedzte o akychkol'vek alergickych reakciach alebo precitlivenosti vratane zihl'avky,
opuchu tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktoré mozu spdsobit’ tazkosti s dychanim alebo prehitanim.

Ak mate svalovu slabost’ alebo diagnostikovani myasténiu gravis, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak dojde k akémukol'vek podrazdeniu oka alebo akymkol'vek novym problémom s o¢ami, ako su
zacervenanie oka alebo opuch o¢nych viecok, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ak mate podozrenie, ze COSOPT sposobuje alergicku reakciu alebo precitlivenost’ (napriklad koznu
vyrazku, tazkd koznt reakciu alebo zaCervenanie a svrbenie oka), prestaite pouzivat tento liek
a okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ak dojde k infekcii oka, poraneniu oka, k chirurgickému zakroku na oku alebo ak vznikne nejaka
reakcia vratane novych alebo zhor$ujucich sa priznakov, povedzte to svojmu lekarovi.

Ked sa COSOPT aplikuje do oka, m6ze ovplyvnit’ cely organizmus.

Deti
U dojciat a deti su skusenosti s COSOPTOM obmedzené.

Starsi pacienti
V stadiach s COSOPTOM boli uc¢inky tohto lieku u starSich aj u mladsich pacientov podobné.

Pouzitie u pacientov s poruchou pecene
Ak mate alebo ste v minulosti mali akékol'vek problémy s peceniou, povedzte to svojmu lekarovi.

Iné lieky a COSOPT

COSOPT moze ovplyvnit alebo byt ovplyvneny inymi liekmi, ktoré uzivate vratane inych oénych
kvapiek na liecbu glaukomu. Ak teraz uzivate alebo planujete uzivat’ lieky na znizenie krvného tlaku,
liek na srdce alebo lieky na lie¢bu cukrovky, povedzte to svojmu lekarovi. Ak teraz uzivate alebo ste
Vv poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi. Je to obzvlast’ dolezité, ak:

o uzivate lieky na znizenie krvného tlaku alebo na lie¢bu ochorenia srdca (ako st blokatory
kalciového kanala, betablokatory alebo digoxin),

o uzivate lieky na lieCbu poruchy alebo nepravidelného srdcového tepu, ako su blokatory
kalciového kanala, betablokatory alebo digoxin,

o pouzivate iné o¢né kvapky, ktoré obsahuju betablokator,

o uzivate iny inhibitor karboanhydrazy, ako je acetazolamid,

o uzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAOI),
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. uzivate parasympatomimetikum, ktoré vam moze byt predpisané na pomoc pri t'azkostiach
s moc¢enim. Parasympatomimetika st tiez Specifickym druhom liekov, ktoré sa niekedy
pouzivaju na obnovu normalneho vyprazdiovania cCriev,

uZivate omamné latky, ako je morfin, pouzivané na lie¢bu stredne tazkej az tazkej bolesti,
uzivate lieky na liecbu cukrovky,

uzivate lieky na depresiu zname ako fluoxetin a paroxetin,

uzivate sulfonamid,

uzivate chinidin (pouZziva sa na lieCbu ochoreni srdca a niektorych typov malarie).

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Ak ste tehotna, nepouzivajte COSOPT, pokial to vas lekar nepovazuje za nevyhnutné.

Ak dojcite, nepouzivajte COSOPT. Timolol méze prejst’ do materského mlieka. Porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zacnete pocas dojCenia uzivat’ akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

O ucinkoch na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje sa nevykonali ziadne $tudie. Niektoré
vedl'ajSie uinky stvisiace s COSOPTOM, ako je rozmazané videnie, mézu ovplyvnit’ vasu schopnost’
viest’ vozidla a/alebo obsluhovat’ stroje. Pokial’ sa necitite dobre alebo mate nejasné videnie, neved’te
vozidla a neobsluhujte stroje.

COSOPT obsahuje benzalkénium-chlorid
Tento liek obsahuje priblizne 0,002 mg benzalkonium-chloridu v kazdej kvapke, ¢o zodpoveda
0,075 mg/ml.

Maikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit’ farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspit’ ich
vlozte po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid moze tiez spdsobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo
poruchy rohovky (to je prichladna vrstva v prednej ¢asti oka). Ak mate nezvy¢ajné pocity v oku,
bodanie (Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivat’ COSOPT

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Vas lekar stanovi vhodné davkovanie a dlzku liecby.

Odporucana davka je jedna kvapka do postihnutého oka (0¢i) rano a vecer.

Ak pouzivate tento liek spolu sinymi oénymi kvapkami, medzi aplikaciou oboch liekov ma byt
interval asponi 10 mint.

Nemeiite davku lieku bez konzultacie s lekarom.

Zabrante dotyku $picky fl'asky s okom alebo s oblast’ami okolo oka. Mohla by sa kontaminovat’
baktériami, ktoré mézu sposobit’ infekcie oka vedice k zadvaznému poskodeniu oka, ¢i dokonca

k strate zraku. Aby sa zabranilo moznej kontaminacii fl'asky, pred pouzitim tohto lieku si umyte ruky
a dbajte na to, aby sa Spicka flasky nedostala do styku so ziadnym povrchom. Ak sa domnievate, Ze
liek moze byt kontaminovany alebo ak dojde k infekcii oka, ihned’ sa o d’alSom pouziti tejto flasky
porad’te so svojim lekarom.
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Navod na pouZitie

Nepouzivajte flasku, ak plastovy, bezpecnostny krazok okolo hrdla flasky chyba alebo je zlomeny.
Pri prvom otvoreni fl'asky odtrhnite plastovy bezpe¢nostny pruzok.

Pri kazdom pouziti COSOPTU:

1. Umyte si ruky.
2. Otvorte flasku. Davajte vel’ky pozor, aby ste sa kvapkacou $pickou nedotkli vasho
oka, okolitej koze ani prstov.

3. Zakloiite hlavu dozadu a podrzte
fl'asku hore dnom nad okom.

4. Potiahnite spodné viecko smerom
dolu a pozerajte smerom nahor. Drzte
a jemne stlacte fl'asku za bo¢né
ploché strany fl'asky a nechajte
padnut jednu kvapku do priestoru
medzi dolnym vieCkom a okom.

5. Zavrite oko a zatlacte vnutorny kutik
oka prstom asi na dve mintty. Tym
sa zabrani, aby sa liek dostal do
dalsich casti tela.

6. Opakujte kroky 3 az 5 s druhym
okom, ak vam tak nariadil lekar.

7. Nasad'te uzaver a dokladne fT'asku
uzatvorte.

Ak pouzijete viac COSOPTU, ako mate

Ak si do oka vkvapnete prili§ vel'a kvapiek alebo prehltnete akiikol'vek ¢ast’ obsahu flasky, mozete
okrem inych priznakov pocitovat’ malatnost’, mat’ tazkosti s dychanim alebo citit’ spomalenie
srdcového tepu. Thned’ sa spojte so svojim lekdrom.

Ak zabudnete pouzit’t COSOPT

Je dolezité, aby ste pouzivali tento liek podl'a pokynov vasho lekara.

Ak vynechate davku, podajte si ju o najskor. Ak je v8ak uz takmer ¢as na d’al$iu davku, vynechana
davku preskocte a pokracujte v beznom davkovacom rezime.

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.



Priloha ¢. 3 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2023/04492-Z1A

Ak prestanete pouzivat’ COSOPT

Ak chcete prestat’ pouzivat’ tento liek, porad’te sa najskor so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie U€inky:

Ak zaznamenate akykol'vek z nasledujucich vedl'ajSich ucinkov, prestarite pouzivat’ tento liek
a vyhl'adajte pomoc lekara, ked’ze to moze byt prejav reakcii na tento liek.

Alergické reakcie postihujtce celé telo zahfiiaju opuch pod koZou, ktory sa moze objavit’ v miestach,
ako su tvar a koncatiny a ktory moze upchat’ dychacie cesty, ¢o mdze spdsobit’ tazkosti s prehitanim
alebo dychaviénost’, zihl'avku alebo svrbiacu vyraZzku, ohrani¢ent vyrazku alebo vyrazku na celom
tele, svrbenie, zadvaznll nahlu zivot ohrozujtcu alergickt reakciu.

Pokial’ nie s u¢inky zavazné, zvy¢ajne mozete pokracovat’ v pouzivani kvapiek. Ak mate obavy,
porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom. Neprestavajte pouzivat COSOPT bez toho, aby ste sa poradili
s lekarom.

Pri pouzivani COSOPTU alebo jednej z jeho zloziek boli v klinickych $tidiach alebo po uvedeni lieku
na trh hladsené nasledujtice neziaduce reakcie:

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):
palenie a pichanie v o¢iach, porucha chuti.

Casté (mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

zaCervenanie oka a okolia oka (oci), slzenie alebo svrbenie v oku (o¢iach), narusenie rohovky
(poskodenie vrchnej vrstvy o¢nej gule), opuch a/alebo podrazdenie v oku a okolia oka (o¢i), pocit
cudzieho predmetu v oku, zniZena citlivost’ rohovky (neuvedomenie si cudzieho predmetu v oku
a nevnimanie bolesti), bolest’ oka, suchost’ 0¢i, rozmazané videnie, bolest’ hlavy, sinusitida (pocit
napétia alebo plnosti vV nose), zalidocna nevolnost’, slabost/vyCerpanost’ a tinava.

Menej Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

zavrat, depresia, zapal duhovky, poruchy videnia vratane zmien lomivosti oka (v niektorych pripadoch
nasledkom vysadenia lie€by na zuZenie o¢nej zrenice), pomaly srdcovy tep, mdloby, dychaviénost’,
traviace tazkosti a obli¢kové kamene.

Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

systémovy lupus erythematosus (ochorenie imunitného systému, ktoré moze sposobit’ zapal
vnitornych organov), brnenie alebo znecitlivenie rik alebo chodidiel, nespavost’, no¢né mory, strata
pamiti, zhorSenie znakov a priznakov myasténie gravis (ochorenie svalov), zniZzenie sexualneho
apetitu, cievna mozgova prihoda, prechodna kratkozrakost’, ktora sa moze upravit’ po ukonéeni liecby,
oddelenie vrstvy pod sietnicou, ktora obsahuje krvné cievy, po filtratnom opera¢nom zakroku, ¢o
mobze spdsobit’ poruchy videnia, ovisnutie o¢nych viecok (spdsobuje napoly zatvorené oci), dvojité
videnie, tvorba chrast na o¢nych vieckach, opuch rohovky (s priznakmi poruchy videnia), nizky tlak

v oku, zvonenie v u$iach, nizky krvny tlak, zmeny v rytme alebo rychlosti tlkotu srdca, kongestivne
zlyhavanie srdca (ochorenie srdca s dychaviénostou a opuchom chodidiel a néh z dovodu zadrziavania
tekutin), opuch (zadrziavanie tekutin), cerebralna ischémia (znizené zasobovanie mozgu krvou),
bolest’ na hrudniku, silny srdcovy rytmus, ktory méze byt rychly alebo nepravidelny (btSenie srdca),
srdcovy zachvat, Raynaudov fenomén, opuch alebo studené ruky a chodidla a znizenie krvného obehu
Vv rukach a nohach, ki¢e v nohach a/alebo bolest’ néh pri chdodzi (krivanie), dychavicnost, porucha
funkcie pI'ic, nddcha alebo upchaty nos, krvacanie z nosa, stiahnutie dychacich ciest v pl'icach, kasel,
podrazdenie hrdla, sucho v tstach, hnacka, zapal koze sposobeny drazdivymi predmetmi, strata
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vlasov, koZna vyrazka s bielostrieborne zafarbenym vzhl'adom (psoriaziformna vyrazka), Peyronieova
choroba (ktora moze spbsobit’ zakrivenie penisu), reakcie alergického typu ako je vyrazka, zihl'avka,
svrbenie, v zriedkavych pripadoch méze dojst’ k opuchu pier, o¢i a Gst, sipotu alebo t'azkym koznym
reakciam (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

Tak ako iné lieky, ktoré sa podavaju do o¢€i, aj timolol sa vstrebava do krvi. Toto méZe spdsobit’
podobné vedl'ajsie ucinky, ako su pozorované pri betablokatoroch uzivanych ustami. Vyskyt
vedlajsich u¢inkov po lokdlnom podani do o€ je nizsi, ako ked’ sa napriklad lieky uzivaj tistami
alebo podéavaju injek¢éne. Uvedené d’alSie vedlajSie ucinky zahiiiaju reakcie, ktoré sa pozorovali
v ramci skupiny betablokatorov, ked’ sa pouzivali na lieCbu ochoreni oka.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):

Nizke hladiny glukézy v krvi, srdcové zlyhavanie, typ poruchy srdcového rytmu, bolest’ brucha,
vracanie, bolest’ svalov, ktora nie je spdsobena pohybom, sexualne problémy, halucinacie, pocit
cudzieho telesa v oku (pocit, Ze nieCo mate v oku), zrychlend srdcova frekvencia a zvySeny krvny tlak.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. VedlajSie uCinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

V Prilohe V. Hl4senim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ COSOPT
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na etikete flasky a obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte fl'asku vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom.
COSOPT mozete pouzivat pocas 28 dni po prvom otvoreni flasky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co COSOPT obsahuje

- Lieciva st dorzolamid a timolol.

- Kazdy ml obsahuje 20 mg dorzolamidu (ako 22,26 mg dorzolamidium-chloridu) a 5 mg timololu
(ako 6,83 mg timoloélium-hydrogenmaleatu).

- Dalsie zlozky su hydroxyetylcelul6za, manitol, citronan sodny, hydroxid sodny a voda na injekcie.
Ako konzervacna latka je pridany benzalkonium-chlorid.

Ako vyzera COSOPT a obsah balenia
COSOPT je ciry, bezfarebny az takmer bezfarebny, mierne viskoézny roztok.

COSOPT je naplneny do bielej, priesvitnej, plastovej flasky obsahujiicej 5 ml roztoku. Plastova fl'asa
je uzatvorena bielym skrutkovacim uzaverom. Zarukou, Ze flaska este nebola otvorena, je
bezpec¢nostny pruzok na stitku fTasky.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Velkosti balenia:
1 x5 ml (jedna 5 ml fTaska)
3 x5 ml (tri 5 ml flasky)

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finsko

Vyrobca

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2023.



