
PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

COSOPT bez konzervačních přísad 
20 mg/ml + 5mg/ml oční kapky, roztok, jednodávkový obal
(dorzolamidum / timololum)

Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek používat.

· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte‑li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy má‑li stejné příznaky jako Vy.
· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.
V příbalové informaci naleznete:

1.
Co je COSOPT bez konzervačních přísad a k čemu se používá
2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete používat COSOPT bez konzervačních přísad

3.
Jak se COSOPT bez konzervačních přísad používá
4. Možné nežádoucí účinky

5. Jak COSOPT bez konzervačních přísad uchovávat
6. Další informace

1. CO JE COSOPT bez konzervačních přísad A K ČEMU SE POUŽÍVÁ
COSOPT bez konzervačních přísad obsahuje dvě léčivé látky: dorzolamidum a timololum.

· Dorzolamidum patří do skupiny léčivých látek nazývaných "inhibitory karbonanhydrázy".

· Timololum patří do skupiny léčivých látek nazývaných "beta‑blokátory".

Tyto léčivé látky snižují různými mechanismy tlak v oku.

COSOPT bez konzervačních přísad se předepisuje ke snížení zvýšeného očního tlaku při léčbě glaukomu v případech, kdy aplikace samotného beta-blokátoru v očních kapkách nestačí.

2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE COSOPT bez konzervačních přísad POUŽÍVAT
Nepoužívejte COSOPT bez konzervačních přísad
· jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na dorzolamid hydrochlorid, timolol maleát nebo kteroukoli další složku přípravku COSOPT bez konzervačních přísad,
· pokud trpíte onemocněním dýchacích cest, jako je astma, pokud máte v anamnéze astma nebo chronické obstrukční onemocnění plic,
· pokud trpíte některým druhem onemocnění srdce, včetně určitých poruch srdečního rytmu, které způsobují abnormální pomalý srdeční rytmus nebo závažné srdeční selhání,
· pokud trpíte závažným onemocněním nebo postižením ledvin nebo máte v anamnéze ledvinové kameny,
· pokud máte nadměrně kyselou krev v důsledku hromadění chloridů v krvi (hyperchloremická acidóza).
Pokud si nejste jisti, zda můžete COSOPT bez konzervačních přísad používat, poraďte se s ošetřujícím lékařem nebo lékárníkem.

Zvláštní opatrnosti  při použití přípravku COSOPT bez konzervačních přísad je zapotřebí
Informujte ošetřujícího lékaře o všech svých zdravotních nebo očních potížích, v současnosti nebo v minulosti, zvláště o astmatu nebo jiném postižení plic, onemocnění srdce, oběhových potížích, nízkém krevním tlaku, diabetu, nízkém obsahu cukru v krvi (hypoglykémii), potížích s funkcí štítné žlázy a o jakékoli alergii nebo anafylaktické reakci.

Sdělte ošetřujícímu lékaři, pokud trpíte svalovou slabostí nebo pokud byla u Vás stanovena diagnóza myasthenie gravis.

Jestliže se objeví podráždění oka nebo jakékoli nové postižení oka jako zarudnutí oka nebo otok očních víček, kontaktujte ihned svého lékaře.

Pokud máte podezření, že COSOPT bez konzervačních přísad vyvolává alergickou reakci nebo reakci přecitlivělosti (například kožní vyrážku, zarudnutí nebo svědění oka), přestaňte přípravek COSOPT bez konzervačních přísad používat a kontaktujte ihned ke svého lékaře.

Sdělte svému lékaři, pokud u Vás dojde k rozvoji oční infekce, poranění oka, operaci oka nebo došlo k reakci včetně rozvoje nových nebo ke zhoršení současných příznaků.

Aplikace přípravku COSOPT bez konzervačních přísad do oka může působit na celý organismus.

COSOPT bez konzervačních přísad nebyl studován u pacientů nosících kontaktní čočky. Jestliže nosíte měkké kontaktní čočky, musíte se před tím, než začnete COSOPT bez konzervačních přísad používat, poradit se s ošetřujícím lékařem.

Použití u dětí
Zkušenosti s přípravkem COSOPT bez konzervačních přísad u kojenců a dětí jsou omezené.

Použití u starších osob

Ve studiích s přípravkem COSOPT (s konzervačními přísadami) byly účinky přípravku COSOPT (s konzervačními přísadami) u starších i mladších pacientů podobné.

Použití u osob s postižením funkce jater

Informujte svého lékaře o všech případných potížích s funkcemi jater, které máte v současnosti nebo jste měl(a) v minulosti.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Informujte svého lékaře nebo lékárníka, pokud v současnosti užíváte nebo jste v nedávné době užíval(a) jakékoli jiné léky, a to včetně dalších očních kapek nebo léků zakoupených bez lékařského předpisu. To je obzvláště nutné v případě, jestliže:
a. užíváte léky na snížení krevního tlaku nebo k léčbě srdečního onemocnění (jako jsou blokátory kalciových kanálů, beta‑blokátory nebo digoxin),
b. užíváte léky k léčbě poruch nebo nepravidelností srdeční frekvence jako jsou blokátory kalciových kanálů, beta‑blokátory nebo digoxin,
c. používáte jiné oční kapky, které obsahují beta‑blokátory,
d. užíváte jiné inhibitory karbonanhydrázy jako je acetazolamid,
e. užíváte inhibitory monoaminoxidázy (IMAO),
f. užíváte parasympatomimetické léky, které mohou být předepsány k udržení moči. Parasympatomimetika jsou také speciálním typem léku, který je občas používán k dosažení normální funkce střev.
g. užíváte narkotika jako je morfin k léčbě střední nebo těžké bolesti,.
h. užíváte léky k léčbě diabetu,
i. užíváte léky k léčbě deprese.

Těhotenství a kojení

Poraďte se s ošetřujícím lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoli lék.
Použití během těhotenství
Během těhotenství nesmíte COSOPT bez konzervačních přísad používat. Informujte ošetřujícího lékaře o tom, že jste těhotná nebo se chystáte otěhotnět.

Použití při kojení
Pokud je požadována léčba přípravkem COSOPT bez konzervačních přísad, není doporučeno kojení. Informujte svého lékaře o tom, že kojíte nebo se chystáte kojit.
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Nebyly provedeny studie týkající se schopnosti řídit a obsluhovat stroje. Používání přípravku COSOPT bez konzervačních přísad vyvolává nežádoucí účinky, jako je rozmazané vidění, které mohou ovlivnit Vaši schopnost řídit a/nebo obsluhovat stroje. Po použití neřiďte a neobsluhujte stroje, dokud se nebudete cítit dobře nebo budete vidět jasně.

3. JAK SE PŘÍPRAVEK COSOPT bez konzervačních přísad POUŽÍVÁ
Vždy používejte přípravek COSOPT bez konzervačních přísad přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý/á, poraďte se s ošetřujícím lékařem nebo lékárníkem. Váš lékař stanoví vhodnou dávku a délku léčby.

Obvyklá dávka je jedna kapka do postiženého oka (postižených očí) ráno a večer.

Jestliže používáte COSOPT bez konzervačních přísad spolu s jinými očními kapkami, je nutno kapky aplikovat s odstupem nejméně 10 minut.

Bez porady se svým lékařem dávku léku neměňte.
Dbejte na to, aby se špička jednodávkové pipety nedotkla oka ani okolí oka. Mohlo by dojít ke kontaminaci baktériemi, které vyvolávají oční infekce, což by mohlo vést k těžkému poškození oka a případně i ke ztrátě zraku. Aby se zamezilo možné kontaminaci jednodávkové pipety, vyhýbejte se kontaktu špičky jednodávkové pipety s jakýmkoli povrchem.

Pokyny k použití

Roztok přípravku COSOPT bez konzervačních přísad z jednodávkové pipety je nutno použít okamžitě po otevření nádobky a aplikovat jej do postiženého oka (postižených očí). Protože po otevření samostatné jednodávkové pipety nelze zachovat sterilitu, je nutno před použitím otevřít nový obal a zbývající obsah okamžitě po podání zlikvidovat.

1. Otevřete sáček, který obsahuje 15 jednodávkových pipet. Zde jsou tři stripy po 5 jednodávkových pipetách, každý je v samostatném sáčku.

2. Nejprve si umyjte ruce a pak odlomte jednu pipetu ze stripu a otáčením otevřete uzávěr.
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3. Zakloňte hlavu a stáhněte si mírně dolní víčko tak, aby mezi víčkem a okem vznikla mezera.
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4. Do postiženého oka (postižených očí) aplikujte podle doporučení lékaře jednu kapku. Každá pipeta obsahuje dostatek roztoku pro obě oči.

5. Po nakapání použitou pipetu zlikvidujte, i pokud je v ní ještě zbytek roztoku.

6. Zbývající pipety uchovávejte v sáčku; tyto zbývající pipety je nutno použít do 15 dnů po otevření sáčku. Pokud 15 dnů po otevření sáčku zbývají nějaké obaly, je třeba je bezpečně vyhodit a otevřít nový sáček. Je důležité pokračovat v užívání očních kapek podle pokynů ošetřujícího lékaře.
Jestliže jste použil(a) více přípravku COSOPT bez konzervačních přísad než jste měl(a)
Pokud jste do oka aplikoval(a) příliš mnoho kapek nebo spolkl(a) část obsahu pipety, může se Vám kromě jiného točit hlava, budete mít potíže s dýcháním nebo pocit, že se Vám zpomalila srdeční frekvence. Ihned vyhledejte lékaře.

Jestliže jste zapomněl(a) použít přípravek COSOPT bez konzervačních přísad

Je důležité, abyste COSOPT bez konzervačních přísad používal(a) tak, jak Vám předepsal ošetřující lékař. Pokud dávku vynecháte, vezměte si ji co nejdříve. Pokud je však už téměř čas na další dávku, vynechanou dávku vypusťte a vraťte se k pravidelnému dávkovacímu režimu. Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil(a) vynechanou dávku.

Jestliže jste přestal(a) používat přípravek COSOPT bez konzervačních přísad

Jestliže chcete ukončit používání tohoto léčivého přípravku, kontaktujte nejprve ošetřujícího lékaře.

Máte‑li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte svého lékaře nebo lékárníka.

4. MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY

Podobně jako všechny léky, může mít i COSOPT bez konzervačních přísad nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

Pokud se objeví, musíte vyhledat lékařskou pomoc.

Následují nežádoucí účinky byly hlášeny u přípravku COSOPT nebo u jedné z jeho složek během klinického zkoušení nebo během post‑marketingových zkušeností:
Velmi časté: (vyskytující se u více než 1 z 10 léčených pacientů)

Pálení a bodání v očích, změny chuti.
Časté: (vyskytující se mezi 1 z 10 a 1 ze 100 léčených pacientů)

Zarudnutí očí a kolem oka(očí), slzení a svědění oka(očí) a účinek na povrch oka(očí), otok a/nebo podráždění oka a okolí, strupy na očních víčkách, bolest očí, suché oči, rozostřené vidění, bolest hlavy, sinusitida, nevolnost a únava.
Méně časté: (vyskytující se mezi 1 ze 100 a 1 z 1 000 léčených pacientů)

Závrať, deprese, zánět duhovky, změny vidění včetně refrakterních změn (v důsledku zrušení miotické terapie v některých případech), zpomalený srdeční tep, mdloba, trávicí potíže a ledvinové kameny.
Vzácné: (vyskytující se mezi 1 z 1 000 a 1 z 10 000 léčených pacientů)

Systémový lupus erythematosus, brnění nebo snížená citlivost rukou nebo nohou, nespavost, noční můry, ztráta paměti, slábnutí svalů, snížené libido, mrtvice, dočasná krátkozrakost, která může být vyřešena po ukončení léčby, odloučení cévnatky (následující po filtračních operacích), pokleslá víčka, dvojité vidění, zvonění v uších, snížený krevní tlak, nepravidelná srdeční frekvence, bolest na hrudi, bušení srdce, náhlá srdeční příhoda, otok nebo studené ruce a nohy a snížený krevní oběh rukou a nohou, křeče nohou a/nebo bolest nohou při chůzi (kulhání), zkrácený dech, poruchy dýchání, rinitida, krvácení z nosu, bronchospasmus (převážně u pacientů s preexistujícím bronchospastickým onemocněním), kašel, podráždění hrdla, sucho v ústech, průjem, kontaktní dermatitida, vypadávání vlasů, lupénka nebo zhoršující se lupénka, Peyronieho choroba (která může způsobit zakřivení penisu), slabost/únava, reakce alergického typu jako vyrážka, kopřivka, svědění, ve vzácných případech otok rtů, očí a úst, dušnost.
Další informace o nežádoucích účincích si vyžádejte od svého lékaře nebo lékárníka. Oba mají podrobnější seznam nežádoucích účinků.

Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

5. JAK PŘÍPRAVEK COSOPT bez konzervačních přísad UCHOVÁVAT
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Neotevřené sáčky s přípravkem COSOPT bez konzervačních přísad nepoužívejte po datu uvedeném ve formě šesti číslic za písmeny EX (nebo EXP) na obalu z fólie. První dvě číslice uvádějí měsíc; poslední čtyři číslice uvádějí rok. Datum použitelnosti platí pro poslední den daného měsíce.

Uchovávejte při teplotě do 30° C.

Chraňte před mrazem.

Uchovávejte v sáčku, aby byl přípravek chráněn před světlem.
COSOPT bez konzervačních přísad můžete použít 15 dnů po prvním otevření sáčku.
Zlikvidujte všechny nepoužité jednodávkové obaly po uplynutí této doby.
Zlikvidujte otevřený jednodávkový obal se zbytky roztoku okamžitě po prvním použití.
Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.

6. DALŠÍ INFORMACE

Co COSOPT bez konzervačních přísad obsahuje
· Léčivými látkami jsou dorzolamidum a timololum.
· Jeden ml obsahuje 20 mg dorzolamidum (ve formě 22,26 mg dorzolamidi hydrochloridum) a 5 mg timololum (ve formě 6,83 mg timololi maleas).
· Pomocnými látkami jsou hyetelosa, mannitol, dihydrát citronanu sodného, hydroxid sodný a voda na injekci.
Jak COSOPT bez konzervačních přísad vypadá a co obsahuje toto balení

COSOPT bez konzervačních přísad je čirý, bezbarvý nebo téměř bezbarvý, mírně viskózní roztok. Každý hliníkový sáček obsahuje 15 jednodávkových obalů z LDPE, které obsahují 0,2 ml roztoku.

Velikosti balení:

30 ( 0,2 ml (2 sáčky po 15 jednodávkových obalech)

60 ( 0,2 ml (4 sáčky po 15 jednodávkových obalech)

120 ( 0,2 ml (8 sáčků po 15 jednodávkových obalech)

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce
Výrobce

Merck Sharp & Dohme B.V.


Merck Sharp & Dohme – Chibret
Waarderweg 39




Clerrmont – Ferrand Cedex
2031 BN HAARLEM



Francie
Nizozemsko

Tento léčivý přípravek je v členských státech EHP registrován pod těmito názvy

Rakousko, Belgie, Česká republika, Dánsko, Finsko, Francie, Německo, Řecko, Maďarsko, Irsko, Itálie, Lucembursko, Nizozemsko, Portugalsko, Slovinsko, Švédsko, Velká Británie:
COSOPT

Dánsko, Německo, Portugalsko:

TIMOSOPT

Řecko:

TESOL

Tato příbalová informace byla naposledy schválena: 3.2.2010  
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