Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

COSOPT sine 20 mg/ml + 5 mg/ml augndropar, lausn
(dorzélamid / timolal)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukddmseinkenni sé ad reeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um COSOPT sine og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota COSOPT sine

Hvernig nota 8 COSOPT sine

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & COSOPT sine

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um COSOPT sine og vid hverju pad er notad

COSOPT sine inniheldur tvo lyf: dorzélamio og timolol.

e Dorzolamid tilheyrir flokki lyfja sem kallast kolsyruanhydrasahemlar.
o Timoldl tilheyrir flokki lyfja sem kallast beta-blokkar.

Badi lyfin leekka prysting i auganu, hvort & sinn hatt.

COSOPT sine er avisad til ad leekka haekkadan augnprysting og vio medhdndlun a glaku pegar
medferd med augndropum sem innihalda beta-blokka eingdngu, hefur ekki reynst naegjanleg.

COSOPT sine augndropar, lausn, er s&fd lausn sem ekki inniheldur rotvarnarefni.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

2. Adur en byrjad er ad nota COSOPT sine

Ekki mé nota COSOPT sine

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir dorzélamidhydrékloridi, timdldimaleati eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

o ef bl ert med eda hefur verio med 6ndunarferasjukdéma, t.d. astma, eda alvarlega langvinna
berkjubolgu (alvarlegur lungnasjukdémur sem getur valdid hveesandi 6ndun,
ondunarerfidleikum og/eda langvarandi hosta).

o ef pu ert med haegan hjartslatt, hjartabilun eda hjartslattartruflanir (6reglulegur hjartslattur).

o ef pu ert med alvarlegan nyrnasjukdém eda nyrnavandamal, eda fyrri sogu um nyrnasteina.

o ef pu ert med of hatt syrustig i bl6di sem orsakast af kloriduppséfnun i bl6dinu
(kl6rioblodsyring).

Hafdu samband vid lekninn eda lyfjafreeding ef pu ert ekki viss um hvort nota & petta lyf.



Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum &8ur en COSOPT sine er notad ef pd ert med eda hefur einhvern timann
fengio:

o kranseedasjukddm (einkenni geta m.a. verid brjostverkur eda pyngsli fyrir brjosti, madi eda
kéfnunartilfinning), hjartabilun, lagan bl6dprysting.

hjartslattartruflanir eins og haegan hjartslatt.

ondunarerfidleika, astma, eda langvinna lungnateppu.

sjukdéma sem valda blédrasartruflunum (Raynauds sjukdém eda Raynauds heilkenni).
sykursyki, vegna pess ad timalél getur dulid teikn og einkenni sem fylgja of lagum blédsykri.
ofvirkan skjaldkirtil, vegna pess ad timdlol getur dulid teiknin og einkennin.

einhver ofnemis- eda bradaofnemisvidbrogo.

maéttleysi i vodvum eda hefur greinst med vodvaslensfar (myasthenia gravis).

ef pd notar mjukar augnlinsur. COSOPT sine hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem
nota augnlinsur.

Ef pu ert med pekkt snertiofnaemi fyrir silfri skaltu ekki nota petta lyf, vegna pess ad droparnir geta
innihaldid leifar af silfri fra lyfjaglasinu.

Lattu leekninn vita fyrir skurdadgerd ad pd notir COSOPT sine vegna pess ad timolol getur breytt
ahrifum sumra lyfja sem notud eru vid svefingu.

pegar COSOPT sine er notad i augad getur pad haft ahrif i 6llum likamanum.

Raeddu vid lekninn ef eitthvad af eftirtéldu kemur fyrir medan pa faerd medferd med COSOPT sine:

e pu feerd ertingu i auga eda 6nnur ny augnvandamal, svo sem roda i auga eda prota i augnlokum.

e pig grunar ad COSOPT sine valdi ofneemisvidbrogoum eda ofnami (t.d. Gtbrotum, alvarlegum
hadviobrégdum eda roda og klada i auga). Heettu ad nota lyfid og hafdu tafarlaust samband vid
leekni pinn.

e pu faerd sykingu i auga eda averka a auga, gengst undir adgerd & auga eda feerd einhver ny
einkenni eda fyrri einkenni versna.

Born
Takmorkud reynsla er fyrirliggjandi af notkun COSOPT (med rotvarnarefni hja) ungbdrnum og
bornum.

Notkun hja 6ldrudum
I ranns6knum med COSOPT (med rotvarnarefni) voru ahrifin svipud hja eldri og yngri sjaklingum.

Notkun hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi
Segou laekninum fra pvi ef pa hefur eda hefur haft lifrarvandamal.

Notkun annarra lyfja samhlida COSOPT sine

COSOPT sine getur haft ahrif & verkun annarra lyfja sem pu notar, eda pau geetu haft ahrif & verkun

COSOPT sine, p.m.t. augndropar til medferdar vid glaku. Lattu leekninn vita ef pd notar eda hyggst

nota blodprystingsleekkandi lyf, hjartalyf eda sykursykislyf. Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um oll

onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.petta er sérstaklega

mikilveegt, ef pa:

o tekur lyf til ad leekka bl6dprysting eda lyf vid hjartasjukdomum (s.s. kalsiumgangaloka, beta-
blokka eda digoxin).

o tekur lyf til ad medhondla hjartslattartruflanir eda hjartslattardreglu (s.s. kalsiumgangaloka,
beta-blokka eda digoxin).

o notar adra augndropa sem innihalda beta-blokka.

o tekur adra kolsyruanhydrasahemla, s.s. asetaz6lamid.

. tekur ménéaminoxidasa hemla (MAO-hemla).
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o tekur kolivirk lyf (parasympathomimetic) sem pu geetir hafa fengid til ad hjalpa pér vid ad kasta
pvagi. Kolinvirk lyf eru einnig tegund af lyfjum sem stundum eru notud til ad hjalpa til med ad
vidhalda edlilegum parmahreyfingum.

tekur verkjalyf s.s. morfin til ad medhéndla midlungs til sleema verki.

tekur lyf vid sykursyki.

tekur punglyndislyf (t.d. flioxetin eda paroxetin).

tekur sulfalyf.

tekur Kinidin (notad til ad medhondla hjartasjukdéma og sumar tegundir malariu).

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Notkun a medgdngu
Ekki nota COSOPT sine ef pu ert pungud nema laeknirinn telji pad naudsynlegt.

Notkun medan & brjoéstagjof stendur
Ekki nota COSOPT sine ef pu ert med barn & brjdsti. Timo6lél getur borist i mjélkina.

Akstur og notkun véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif lyfsins a hafni til aksturs eda notkunar véla.
Sumar aukaverkanir, eins og pokusyn, sem tengjast COSOPT sine geta haft ahrif & haefni til ad aka
bifreid og/eda stjorna vélum. Ekki aka eda stjorna vélum fyrr en pér lidur vel eda sjonin er ordin skyr.
Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & COSOPT sine

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi. Leeknirinn akvedur skammtastaerdir og pa medferdarlengd
sem hentar pér sérstaklega.

Ré&dlagdur skammtur er einn dropi i auga (augu) ad morgni og ad kvoldi.

Ef pa notar COSOPT sine med 6drum augndropum, eiga ad lida a.m.k. 10 minatur & milli idreypinga
mismunandi augndropa.

EkKi breyta skammtinum &n pess ad radfaera pig vio laeekninn.

Ef pu att i erfioleikum med ad dreypa augndropunum skaltu bigja fjolskyldumedlim eda
umdnnunaradila um ad hjalpa pér.

Geettu pess ad statur fjélskammtailatsins snerti ekki augad eda svaedio umhverfis augad. Pad gati
skaddad augad. Augndroparnir geetu auk pess mengast af bakterium sem geta valdid augnsykingum
sem leida til alvarlegra skemmda & augum og jafnvel sjonskerdingar. Til ad koma i veg fyrir
hugsanlega mengun fjolskammtailatsins skaltu pvo pér um hendurnar adur en pu notar lyfid og geeta
pess ad stuturinn & fjolskammtailatinu komist ekki i snertingu vid annad yfirbord.



Notkunarleiobeiningar

Adur en augndroparnir eru notadir:

Pvoid hendur &dur en glasid er opnad.

Ekki ma nota lyfid ef innsiglid hefur verid rofid adur en glasid er tekid i notkun.

Pegar lyfid er notad i fyrsta skipti att p ad efa pig i ad nota glasid med pvi ad kreista varlega ar
pvi einn dropa, adur en dropi er gefinn i auga.

Pegar pu ert 6rugg(ur) um ad geta gefid einn dropa i einu skaltu velja pa likamsstodu sem pér
finnst paegilegust til ad gefa augndropana (sitjandi, liggjandi & bakinu eda standandi fyrir framan
speqil).

Pegar glas er notad i fyrsta skipti & ad kreista einn dropa Ur pvi til ad virkja pad.

Notkun:

1.

Halda & um glasio fyrir nedan skruflokid og snta lokinu til ad opna glasid. Gatid pess ad
statur glassins snerti ekkert, til ad fordast ad menga lausnina.

Hallid hofdinu aftur og haldid glasinu fyrir ofan augad.

Togid nedra augnlokid nidur og horfid upp. Kreistid midju ilatsins varlega og latid einn dropa
falla i augad. Athugid ad hugsanlega lida nokkrar sekdndur fra pvi ad kreist er og par til
dropinn kemur Ur glasinu. EKKi kreista of fast.

Lokid auganu og prystid & innri augnkrokinn med fingrinum i u.p.b. tveer minutur. bad er til ad
koma i veg fyrir ad lyfid berist til annarra hluta likamans.



5. Endurtakid skref 2—4 til ad gefa dropa i hitt augad ef laeknirinn hefur gefid fyrirmali um pad.
Stundum er n6g ad medhéndla annad augad og leeknirinn mun lata pig vita hvort pad & vid um
pig og hvort augad parf ad medhdndla.

6. Eftir hverja notkun og adur en lokid er sett aftur & glasid & ad hrista glasid einu sinni snéggt
nidur & vid, an pess ad snerta statinn, til ad fjarlegja lausn sem situr eftir & statnum. petta er
naudsynlegt til ad haegt sé ad kreista fleiri dropa ar glasinu.

7. purrkid afgangslausn af htdinni kringum augad.

8. Vid lok 2 méanada notkunartima lyfsins mun verda eitthvad af COSOPT sine eftir i glasinu.
Ekki & ad reyna ad teema glasid eftir ad medferdinni er lokid. Ekki ma nota augndropana
lengur en i 2 manudi eftir ad glasid er opnad.

Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota lyfid skaltu spyrja lekninn, lyfjafreding eda
hjukrunarfraeding.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Ef of mérgum dropum er dreypt i augad eda innihald umbudanna hefur verid gleypt, geta ahrifin m.a.
ordid pau ad pig sundlar, feerd 6ndunardrdugleika, eda finnst ad hjartslatturinn sé haegari. Hafdu strax
samband vid lakni.

Ef gleymist ad nota COSOPT sine

Mikilvaegt er ad nota lyfid samkvaemt fyrirmaelum laeknis.

Ef pa gleymir skammti, skaltu nota hann eins fljott og mogulegt er. Hins vegar, ef stutt er i nasta
skammt, skaltu sleppa gleymda skammtinum og halda afram venjulegri skémmtun.

Ekki tvofalda skammt til ad beaeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef hatt er ad nota COSOPT sine
Ef pu vilt heetta ad nota petta lyf skaltu fyrst tala vio laekninn.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.
Alvarlegar aukaverkanir:

Ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna aukaverkana skaltu hetta ad nota lyfid og leita tafarlaust til
leeknis, vegna pess ad peer geetu verid til marks um vidbrogd vid lyfinu.




Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum:

e Brjostverkur, bjugur (vokvaséfnun), breytingar a takti eda hrada hjartslattar, hjartabilun
(hjartasjukdémur med meedi og prota & fotum og fotleggjum vegna vokvaséfnunar),
hjartastopp, gattasleglarof (heart block), lagur bléaprystingur, bl6dpurrd i heila (skert
bl6ofleedi til heila), heilaslag.

e Madi, 6ndunarbilun, prenging loftvega i lungum.

e Teikn og einkenni alteekra ofneemisvidbragda, p.m.t. ofneemisbjugs, ofsaklada, klada, utbrota,
bradaofnaemis.

e Alvarleg hadviobrogd, p.m.t. proti undir had.

Adrar aukaverkanir:

Yfirleitt getur folk haldid &fram ad nota dropana, svo framarlega sem aukaverkanirnar eru ekKki
alvarlegar. Ef pa hefur ahyggjur skaltu leita rada hja leekni eda lyfjafreedingi. Haettu ekki notkun
COSOPT sine an samrads vid leekninn.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum vid notkun COSOPT sine eda einhverju innihaldsefna
pess i kliniskum rannsoknum eda eftir markadssetningu lyfsins.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum):
e Augnsvidi og breytingar & bragdskyni.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum):

e Verkun & auga/augu: rodi i og umhverfis auga/augu, tarafleedi og kladi i auga/augum, nidurbrot
hornhimnu (skemmd i ysta lagi augans), bélga og/eda ertingu i og umhverfis augad/augun,
tilfinning um ad adskotahlutur sé i auganu, minnkad nami hornhimnu (eitthvad fer upp i augad
en pu finnur ekki fyrir pvi og finnur ekki fyrir srsauka), augnverkur, augnpurrkur, pokusyn.

¢ Almennar aukaverkanir: Hofudverkur, skutabolga, 6gledi, slappleiki/preyta og préttleysi.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum):
e Verkun & auga/augu: lithimnubdlga, sjéntruflanir p.m.t. ljésbrotsbreytingar (i sumum tilvikum
vegna stddvunar ljésopsprengjandi medferdar).
¢ Almennar aukaverkanir: sundl, punglyndi, haegur hjartslattur, yfirlio, medi, meltingartruflanir,
nyrnasteinar.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum):

e Verkun & auga/augu: timabundin narsyni sem getur gengid til baka vid stédvun medferdar, los
& edariku lagi undir hornhimnu i kjolfar siunaradgerdar sem getur valdid sjontruflunum,
drjapandi augnlok (sem gerir pad ad verkum ad augad er halflokad), tvisyni, hradurmyndun a
augnloki, proti i hornhimnu (med sjontruflunum), lagur augnprystingur.

e Almennar aukaverkanir: 6flugur hjartslattur sem getur verid hradur eda 6reglulegur
(hjartslattarénot), Raynauds heilkenni, proti eda kuldi @ hdndum og fétum og skert bl6dfleedi
hand- og fétleggjum, krampar i fétleggjum og/eda verkur i fétleggjum vid gang (helti), hésti,
erting i koki, munnpurrkur, svefnleysi, martradir, minnistap, naladofi eda dofi i hondum eda
fétum, aukin teikn og einkenni védvalensfars (vodvasjukdomur), minnkud kynhvét, raudir
Glfar (sjalfsneemissjukdoémur sem getur valdid bolgu i innri liffeerum, sud fyrir eyrum,
nefrennsli eda nefstifla, blédnasir, nidurgangur, snertihi6bolga, harlos, hudutbrot sem eru
hvitsilfrud a litinn (psoriasislik utbrot), Peyronies sjakdémur (getur valdid sveigju a
getnadarlim), ofneemisvidbrégd eins og utbrot, ofsakladi, kladi, i mjog sjaldgeefum tilfellum
proti & vorum, umhverfis augu og i munni, hvaesandi éndun.

Eins og vid & um onnur lyf sem notud eru i augu, frasogast timdlél at i bl6drasina. betta getur valdid
svipudum aukaverkunum og koma fram vid notkun beta-blokka til inntdku. Tidni aukaverkana eftir
stadbundna notkun i auga er laegri en pegar lyf eru t.d. tekin inn eda gefin med inndalingu.
Nedangreindar aukaverkanir hafa komid fram vid medferd augnsjukdéma med beta-blokkum.



Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gégnum):

Lag bloasykursgildi, kvidverkir, uppkost, vodvaverkir sem ekki eru af voldum pjalfunar, vandamal i
kynlifi, ofskynjun, tilfinning um adskotahlut i auga (tilfinning um ad eitthvad sé i auganu), hradari
hjartslattur og haekkadur bl6dprystingur.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & COSOPT sine

Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og glasinu 4 eftir ,,Notist
fyrir eda ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 25°C.
Eftir ad glasio er opnad ma nota lausnina i 2 manudi. Geyma a glasid vandlega lokad.

Ekki mé nota lyfid ef innsiglid hefur verid rofid &dur en glasid er tekid i notkun.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

COSOPT sine inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru dorzélamio og timoélol.
Hver ml inniheldur 20 mg af dorzélamidi (sem 22,26 mg dorz6lamidhydrokl6rid) og
5 mg af tim6léli (sem 6,83 mg timol6Imaleat).

- Onnur innihaldsefni eru hydroxyetylsellulési, mannitol, natriumsitrat, natriumhydroxid og
vatn fyrir stungulyf.

Lysing a atliti COSOPT sine og pakkningasteerdir

COSOPT sine er teer, litlaus eda neer litlaus og orlitid seigfljétandi lausn, svo ad segja laus vid
synilegar agnir, i hvitu plastglasi med hvitum Novelia dropastdt og hvitu innsigludu skrufloki ur plasti.
Pakkningasterdir: 1, 2 eda 3 glos i 6skju.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi Umbod & Islandi:
Santen Oy Icepharma hf
Niittyhaankatu 20 Lynghalsi 13
33720 Tampere 110 Reykjavik
Finnland Simi: 5408000

www.icepharma.is


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Framleidandi

Tubilux Pharma SpA
Via Costarica 20/22
00071 Pomezia (Roma)
italia

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finnland

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveedisins og i Bretlandi (Nordur-

irland) undir eftirfarandi heitum:

Bulgaria, Kroatia, Kypur, Grikkland,
Bretland (Nordur-Irland)

COSOPT iMulti

Belgia, Luxemborg

COSOPT Sine Conservans

Tékkland Cosopt bez konzervacénich piisad
Danmork Cosopt iMulti ukonserveret
Svipj6d Cosopt sine

Finnland, byskaland, island, Noregur,

Lithaen COSOPT sine

Ungverjaland, Portugal COSOPT Multi

italia COSOPT senza conservante

Lettland, Spann COSOPT PF

Pélland COSOPT PF Multi

Rdmenia COSOPT fara conservant

Slévakia COSOPT Multi Dose Free

Slévenia COSOPT brez konzervansa

Frakkland COSTEC

Holland COSOPT Multidose conserveermiddelvrij

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i april 2023.




