Pakendi infoleht: teave kasutajale

COSOPT 20 mg/5mg/ml silmatilgad, lahus
Dorsolamiid/timolool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime v3ib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on COSOPT ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne COSOPTi kasutamist
Kuidas COSOPTi kasutada

Voéimalikud koérvaltoimed

Kuidas COSOPTi sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

QUL =

1. Mis ravim on COSOPT ja milleks seda kasutatakse

COSOPT sisaldab kahte toimeainet: dorsolamiidi ja timolooli.

- Dorsolamiid kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse karboanhiidraasi inhibiitoriteks.
- Timolool kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse beetablokaatoriteks.

Need mdlemad toimeained langetavad silmasisest rohku erineva mehhanismiga.

COSOPTi kasutatakse kérgenenud silmasisese rdhu langetamiseks glaukoomi korral, kui ravi ainult
beetablokaatori silmatilkade kasutamisega ei ole piisav.

2. Mida on vaja teada enne COSOPTi kasutamist

Arge kasutage COSOPTi:

- kui olete toimeainete voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6) suhtes allergiline;

- kui teil on praegu vdi on kunagi varem olnud hingamisprobleeme, néiteks astma voi raske
krooniline obstruktiivne bronhiit (raske kopsuhaigus, mis vdib pohjustada vilisevat hingamist,
hingamisraskust ja/vi pikaajalist kdha);

- kui teil on aeglane siidame 166gisagedus, stidamepuudulikkus voi stidame riitmihéired,

- kui teil on raske neeruhaigus voi probleemid neerudega vdi olete kunagi pddenud neerukivitdbe;

kui teil on vere liighappesus, mida pdhjustab kloriidi kuhjumine veres (hiiperkloreemiline atsidoos).

Kui te ei ole kindel, kas tohite seda ravimit kasutada, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne COSOPTi kasutamist pidage ndu oma arstiga.

Teavitage arsti kdigist oma praegustest v3i varem esinenud meditsiinilistest v3i silmaprobleemidest:

- stidame isheemiatdbi (stimptomiteks vdivad olla valu vdi pitsitustunne rinnus, hingeldamine voi
lambumistunne), siidamepuudulikkus, madal vererdhk;

- stidame 166gisageduse hiired, nditeks madal siidame 166gisagedus;

- hingamisraskused, astma vdi krooniline obstruktiivne kopsuhaigus;
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- vereringehdired (nditeks Raynaud’ tobi v6i Raynaud’ stindroom);
- suhkurtdbi, sest timolool vdib varjata madala veresuhkru taseme nihte ja stimptomeid;
- kilpnddrme tiletalitlus, sest timolool vdib varjata nihte ja simptomeid.

Teavitage oma arsti enne operatsiooni, et kasutate COSOPTI, sest timolool vdib muuta mdningate
anesteesia ajal kasutatavate ravimite toimet.

Samuti teavitage oma arsti koigist allergiatest v3i allergilistest reaktsioonidest, sealhulgas ndgesl6obest,
ndo, huulte, keele ja/v8i kdri tursest, mis v3ib raskendada hingamist vdi neelamist.

Teavitage oma arsti, kui teil esineb lihasnorkus vdi teil on diagnoositud miiasteeniat (myasthenia gravis).

Kui teil tekivad silma &drritusnghud vdi teised silmadega seotud probleemid, mida teil varem ei ole
esinenud, nditeks silma(de) punetus voi silmalaugude turse, pidage otsekohe arstiga ndu.

Kui te arvate, et COSOPTi kasutamine pdhjustab allergilist reaktsiooni v&i tilitundlikkust (niiteks
nahal6ovet, rasket nahareaktsiooni voi silmade punetust ja stigelust), Idpetage selle ravimi kasutamine ja
votke otsekohe ihendust oma arstiga.

Teavitage oma arsti sellest, kui teil tekib silmapdletik, silmatrauma, teile planeeritakse silmaoperatsiooni
vai teil tekivad uued vaevused v&i olemasolevad vaevused stivenevad.

COSOPTi manustamine silma vdib mdjutada kogu organismi.
Kui te kannate pehmeid kontaktlditsi, siis enne selle ravimi kasutamist pidage ndu arstiga.

Kasutamine lastel
Imikutel ja lastel on COSOPTi kasutamise kogemus piiratud.

Kasutamine eakatel
COSOPTi uuringutes oli ravimi toime sarnane nii eakatel kui noorematel patsientidel.

Kasutamine maksakahjustusega patsientidel
Teavitage oma arsti, kui teil on kunagi olnud v&i on praegu probleeme maksaga.

Muud ravimid ja COSOPT

Muud ravimid, mida te kasutate (sealhulgas teised silmatilgad glaukoomi raviks), vdivad mdjutada

COSOPTi toimet ja COSOPT voib mdjutada nende toimet. Teavitage oma arsti, kui kasutate voi kavatsete

kasutada ravimeid vererdhu langetamiseks, stidamehaiguse v&i suhkurtdve raviks. Teatage oma arstile voi

apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis tahes muid ravimeid. See

on eriti tdhtis:

- kui te votate ravimeid vererdhu langetamiseks vdi siidamehaiguse raviks (nagu kaltsiumikanali
blokaatorid, beetablokaatorid v&i digoksiin);

- kui te votate ravimeid slidame riitmihdirete raviks, nagu kaltsiumikanali blokaatorid,
beetablokaatorid voi digoksiin;

- kui te kasutate teisi beetablokaatorit sisaldavaid silmatilku;

- kui te vGtate monda teist karboanhiidraasi inhibiitorit, nditeks atsetasolamiidi;

- kui te vGtate monoaminooksiidaasi inhibiitoreid;

- kui te votate parasiimpatomimeetilist ravimit, mis voib olla méaératud urineerimisraskuse raviks.
Need on ka ravimid, mida mdnikord kasutatakse normaalse sooletegevuse taastamiseks;

- kui te votate narkootilisi valuvaigisteid (nditeks morfiin) mddduka kuni tugeva valu raviks;

- kui te votate suhkurtdve ravimeid;

- kui te votate antidepressante nagu fluoksetiin ja paroksetiin;

- kui te votate sulfoonamiidide rithma kuuluvat ravimit;



- kui te votate kinidiini (kasutatakse stidamehaiguste ja monda tiitipi malaaria raviks).

Rasedus ja imetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Kasutamine raseduse ajal
Arge kasutage COSOPTi raseduse ajal, vilja arvatud juhul kui teie arst peab seda hddavajalikuks.

[__{asutamine rinnaga toitmise ajal
Arge kasutage COSOPTi rinnaga toitmise ajal. Timolool vdib imenduda rinnapiima. Pidage ndu oma
arstiga, enne kui hakkate rinnaga toitmise ajal mis tahes ravimit kasutama.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ravimi toime kohta autojuhtimisele vdi masinate késitsemise vdimele ei ole uuringuid 1abi viidud.
COSOPTi kasutamisega on seotud kdrvaltoimed (niiteks hdgune nigemine), mis vdivad mdjutada
autojuhtimise ja masinate kisitsemise vdimet. Arge juhtige autot ega todtage masinatega, kui te ei tunne
ennast hasti v3i kui ndgemine ei ole selge.

COSOPT sisaldab bensalkooniumkloriidi
Kui te kannate pehmeid kontaktladtsi, siis peate enne COSOPTi kasutamist pidama ndu oma arstiga
(sdilitusaine bensalkooniumkloriid v3ib pohjustada silmade drritust ja muuta kontaktlaétsede vérvust).

3. Kuidas COSOPTi kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vdi apteekriga. Sobiva annuse ja ravi kestuse médrab teile arst.

Soovitatav annus on tiks tilk ravimit haige(te)sse silma(desse) hommikul ja Shtul.

Kui te kasutate sellele ravimile lisaks veel teisi silmatilkasid, peab nende manustamise vahe olema
vdhemalt 10 minutit.

Arge muutke ravimi annust ilma oma arstiga ndu pidamata.

Arge puudutage ravimipudeli otsikuga silma ega selle timbrust. See voib saastuda bakteritega, mis vdivad
pdhjustada silmapdletikku, mis viib tdsise silmakahjustuseni ja isegi ndgemise kaotuseni. Et dra hoida
ravimipudeli otsa saastumist bakteritega, peske enne ravimi kasutamist kési ja véltige pudeli otsa
kokkupuudet {ikskdik millise pinnaga. Kui arvate, et ravim vdib olla saastunud vai kui teil tekib
silmapdletik, votke otsekohe tihendust oma arstiga, et kiisida selle pudeli edasise kasutamise kohta.

Kasutamisjuhend
1. Enne ravimi kasutamist esimesel korral veenduge, et pudeli kaelal olev turvariba on terve. Pudeli ja
korgi vahel olev tithimik on avamata pudelil normaalne.

Avamise suunajooned »

Turvariba »




2.

Koigepealt peske oma kéed ja siis tdommake &ra turvariba, et vabastada kork.

Tahimik »

Vajutuskoht sérmedele » [

Pudeli avamiseks keerake korki nooltega niidatud suunas. Arge eemaldage korki pudelilt otse iiles
tommates, sest selle tagajdrjel ei toota tilguti korralikult.

Vajutuskoht sérmedele > [Ii§)

Kallutage pea tahapoole ja tommake alumine silmalaug kergelt allapoole, nii et moodustuks ,,tasku*
alumise silmalau ja silmamuna vahele.

A
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Vastavalt arstilt saadud juhistele poorake pudel pdhjaga tilespoole ja suruge kergelt poidla ning
nimetissdrmega ,,sormede vajutuskohale” (nagu ndidatud) kuni silma vabaneb (ks tilk lahust.

<«4Vajutuskoht sérmedele

ARGE PUUDUTAGE TILGUTI OTSIKUGA SILMA EGA SILMALAUGU.



6. Parast COSOPTi kasutamist vajutage sGrmega silmanurka (nina juures) voi sulgege silmad
2 minutiks. See takistab ravimi sattumist mujale organismi.

iz,
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7. Kui ravimi tilgutamine on raskendatud pérast pudeli esmast avamist, pange kork pudelile tagasi ja
keerake see kinni (drge iile keerake). Seejdrel keerake kork lahti nooltega ndidatud suunas.

8. Korrake punkte 4 ja 5 teise silmaga, kui arst on teid nii juhendanud.

9. Pirast kasutamist keerake kork pudelile, nii et see puutuks pudeliga tihedalt kokku. Pérast sulgemist
peab korgi vasakul poolel olev nool olema kohakuti pudeli sildi vasakul poolel oleva noolega. Arge

keerake korki tile, sest see vdib kahjustada pudelit ja korki.
10.  Tilguti otsa ehitus tagab, et viljub iiks tilk. Seega ARGE suurendage tilguti otsas olevat avaust.

11.  Kui te olete kdik annused dra kasutatud, jasb natuke COSOPTi pudelisse jdrele. Arge sellepirast

muretsege, sest pudelisse on lisatud suurem kogus COSOPTi ja te saate manustada kogu arsti poolt

miratud COSOPTi annuse. Arge piitidke viljutada pudelisse jainud ravimilahust.

Kui te kasutate COSOPTi rohkem Kkui ette nihtud

Kui silma sattus liiga palju ravimit voi kui te neelasite osa COSOPTi alla, vdite te teiste simptomite
kdrval tunda ka pearinglust, raskendatud hingamist vdi siidametegevuse aeglustumist. Pidage otsekohe
arstiga ndu.

Kui te unustate COSOPTi kasutada

On oluline kasutada COSOPT1 nii, nagu teie arst mééras.

Kui iiks annus ji vahele, tuleb see manustada niipea kui vdimalik. Juhul kui on peaaegu kées jargmise
annuse manustamise aeg, siis vdib ununenud annuse {ildse vahele jétta ning ravimi manustamist tuleb
jétkata tavalise raviskeemi alusel.

Arge votke kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral manustamata.

Kui te Idpetate COSOPTi kasutamise
Kui te soovite selle ravimi kasutamist 1dpetada, pidage kdigepealt ndu oma arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tavaliselt vdite te jitkata silmatilkade kasutamist, vélja arvatud juhul kui kdrvaltoimed on tdsised. Kui

olete mures, ridkige oma arsti voi apteekriga. Arge 16petage COSOPTi kasutamist ilma oma arstiga ndu
pidamata.



Uldised allergilised reaktsioonid, sealhulgas nahaalune turse, mis v&ib tekkida sellistes piirkondades nagu
ndgu ja jasemed ning vdib ahendada hingamisteid, mistSttu tekivad raskused neelamisel voi hingamisel,
ndgestdbi voi stigelev 166ve, paikne voi lildine nahal6ove, stigelus, dkki tekkiv raske eluohtlik allergiline
reaktsioon.

Allpool toodud voimalike kdrvaltoimete esinemissagedus on médratletud jargmise kokkuleppe alusel:
viga sage (tekib rohkem kui tihel kasutajal 10-st),

sage (tekib tihel kuni kiimnel kasutajal 100-st),

aeg-ajalt (tekib tihel kuni kiimnel kasutajal 1000-st),

harv (tekib tihel kuni kiimnel kasutajal 10 000-st),

teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Kliinilistes uuringutes ja/voi turuletulekujargselt on COSOPTi voi iihe selles sisalduva toimeaine
kasutamisel kirjeldatud jargmisi kdrvaltoimeid:

Viga sage
Pdletus- ja torkimistunne silmades, maitsetundlikkuse muutused.

Sage
Silma(de) ja silmalimbruse punetus; pisaravool vdi silma(de) stigelus; sarvkesta erosioon (silmamuna

pealmise kihi kahjustus); silma(de) ja silmatimbruse turse ja/vdi drritus; tunne, et midagi on silmas;
sarvkesta vihenenud tundlikkus (ei tunnetata, et midagi on silmas ja ei tunta valu); silmavalu; silmade
kuivus; dhmane ndgemine; peavalu; sinusiit ehk ninakdrvalkoobaste pdletik (pinge- vdi tdistunne ninas);
iiveldus; ndrkus/ vdasimus ja kurnatus.

Aeg-ajalt

Pearinglus, depressioon, vorkkesta pdletik, ndgemishéired, sealhulgas refraktiivsed muutused (mdningatel
juhtudel tingitud miootilise ehk pupille ahendava ravi drajatmisest), aeglane siidametegevus, minestus,
hingamisraskused (diispnoe), seedehdire ja neerukivid.

Harv

Siisteemne eriitematoosne luupus (immuunhaigus, mis voib pohjustada siseelundite pdletikku); surisemine
voi tuimus kétes voi jalgades; unetus; hirmuunendod; méalukaotus; myasthenia gravis’e (lihaste haigus)
siimptomite ja ndhtude dgenemine; suguiha vidhenemine; insult; ajutine lithindgevus, mis vdib taanduda
pérast ravi 1dpetamist; reetina aluse kesta (milles on veresooned) irdumine filtratsioonkirurgia jargselt, mis
vdib pohjustada ndgemishiireid; silmalaugude allavaje (silm on poolkinni); kahelindgemine; koorikute
teke silmalaugudel; sarvkesta turse (koos ndgemishéirete simptomitega); madal silmasisene rohk; kohin
kdrvus; madal vererdhk; stidame riitmi v&i siidame 166gisageduse muutused; stidame paispuudulikkus
(stidamehaigus, mille korral esinevad hingeldus ning kéte ja jalgade paistetus neisse koguneva vedeliku
tottu); tursed (vedeliku kogunemine kehas); ajuisheemia (vihenenud verevarustus ajju); valu rinnus;
stidamepekslemine (kiirem ja/vdi ebakorrapérane stidametegevus); siidamelihaseinfarkt; Raynaud’
fenomen; kéte ja jalgade turse voi kiilmus ning vereringehdired kétes ja jalgades; jalakrambid ja/voi
jalavalu kondimisel (lonkamine); dhupuudus; kopsutalitluse héire; eritis ninast vdi ninakinnisus;
ninaverejooks; hingamisteede ahenemine kopsudes; koha; kurguérritus; suukuivus; kdhulahtisus;
kontaktdermatiit; juuste viljalangemine; nahal66ve hdbevalgete elementidega (psoriaasilaadne 166ve);
Peyronie’ tdbi (mis vdib pohjustada peenise kdverdumist); allergilised reaktsioonid nagu 166ve, ndgestdbi,
stigelus, harvadel juhtudel on vdimalik huulte, silmade ja suu turse, viliseva hingamise v&i raskete
nahareaktsioonide teke (Stevensi-Johnsoni stindroom, toksiline epidermaalne nekroliitis).

Nagu ka teised silma manustatavad ravimid, imendub timolool verre. See v3ib pdhjustada sarnaseid
korvaltoimeid, mida pdhjustavad suukaudsed beetablokaatorid. Kdrvaltoimete esinemissagedus pérast
lokaalselt manustatava silmaravimi kasutamist on madalam kui pérast ravimi suukaudset manustamist voi



stistimist. Lisaks sisaldavad loetletud korvaltoimed reaktsioone, mida on kirjeldatud silmahaiguste raviks
kasutatavatel beetablokaatoritel.

Teadmata
Madal veresuhkru tase; stidamepuudulikkus; teatud tiitipi stidame riitmihdire; kdhuvalu; oksendamine;
lihasvalu, mis ei ole pdhjustatud treeningust; seksuaalfunktsiooni héired.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.  Kuidas COSOPTi siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pudelil parast ,,EXP. Kolblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele pdevale.

Hoida pudel vilispakendis valguse eest kaitstult.
COSOPT: voib kasutada kuni 28 péeva pérast pudeli esmast avamist.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi suurus ja muu teave

Mida COSOPT sisaldab

- Toimeained on dorsolamiid ja timolool.
1 ml lahust sisaldab 20 mg dorsolamiidi (22,26 mg dorsolamiidvesinikkloriidina) ja 5 mg timolooli
(6,83 mg timoloolmaleaadina).

- Teised koostisosad on hiidrokstietiitiltselluloos, mannitool, naatriumtsitraat, naatriumhtidroksiid ja
siistevesi. Siilitusainena on lisatud bensalkooniumkloriid.

Kuidas COSOPT viilja néeb ja pakendi sisu

COSOPT on selge, vdrvitu kuni peaaegu vérvitu, kergelt viskoosne lahus. Silmalahuse pudel
(OCUMETER Plus) on valmistatud Idbipaistvast korgtihedast poliietiileenist ja sisaldab 5 ml lahust.
Pudelil on turvariba, millelt on ndha, kas pudel on juba avatud.

Pakendi suurus:

1 x 5 ml (tiksik 5 ml pudel)

3 x 5 ml (tiksikud 5 ml pudelid)

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja

Merck Sharp & Dohme OU
A. H. Tammsaare tee 47
11316 Tallinn

Eesti
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