PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

COSOPT”
20 mg/5 mg, o¢ni kapky, roztok
(dorzolamidi hydrochloridum et timololi hydrogenomaleas)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zadvazné miie, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému I€kati nebo 1€karnikovi.

V ptibalové informaci naleznete:

1 Co je COSOPT a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete COSOPT pouzivat
3 Jak se COSOPT pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak COSOPT uchovavat

6 Dalsi informace

1. CO JE COSOPT A K CEMU SE POUZIVA
COSOPT (dorzolamidi hydrochloridum et timololi hydrogenomaleas, MSD) jsou sterilni o¢ni kapky.
Jeden ml roztoku obsahuje 20 mg dorzolamidum (22,26 mg dorzolamidi hydrochloridum) a 5 mg

timololum (6,83 mg timololi hydrogenomaleas).

COSOPT je pripravek obsahujici kombinaci oftalmického inhibitoru enzymu karboanhydrazy
a oftalmického beta-blokatoru. Obé¢ latky snizuji nitrooé¢ni tlak, ale kazda jinym zptisobem.

Pripravek COSOPT se predepisuje ke snizeni zvySeného nitroocniho tlaku u pacientti s glaukomem
(zelenym zakalem), kdy o¢ni kapky obsahujici samotny beta-blokator nejsou dostatecné ucinné.

Zvyseny nitrooc¢ni tlak miize poskodit oc¢ni nerv a mize vést ke zhorSeni zraku a ptipadné az ke
slepoté. Na zvySeny nitroo¢ni tlak Vas mtize upozornit jen velmi malo pfiznaki. Aby byl odhalen, je
tteba lékatské vysetieni. Pokud mate zvyseny nitroocni tlak, je dulezité, aby se 1ékarské ocni vysetreni
a méfeni nitroo¢niho tlaku provadélo pravidelne.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE COSOPT POUZIVAT

Nepouzivejte COSOPT

- jestlize jste alergicky/a na dorzolamid-hydrochlorid, timolol maleat nebo na kteroukoli dalsi
slozku ptipravku COSOPT

- jestlize trpite onemocnénim dychacich cest, jako je astma nebo chronické obstrukéni plicni
onemocnéni

- jestlize trpite jakymkoli srde¢nim onemocnénim

- jestlize mate zavazné onemocnéni nebo poruchu ledvin




Pokud si nejste jisti, zda mizete COSOPT pouzivat, porad'te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku COSOPT je zapoti‘ebi

Informujte svého 1ékate o vSech onemocnénich a zdravotnich problémech v soucasnosti i v minulosti,
zvlasté o piipadném astmatu, plicnich nebo srde¢nich onemocnénich, potizich s krevnim ob&hem,
nizkém krevnim tlaku, diabetu nebo hypoglykémii (nizké hladina cukru v krvi), poruchach funkce
Stitné zlazy a o jakychkoli alergiich na kterykoli 1€k.

Reknéte svému lékafi, pokud trpite svalovou slabosti nebo u Vas byla stanovena diagnéza myastenie.

Pied operaci a podanim anestézie (i u zubniho lékate) informujte 1ékare nebo stomatologa, ze
pouzivate COSOPT, protoZe ve spojeni s anestézii mize dojit k nadhlému poklesu krevniho tlaku.

Pokud se u Vs objevi drazdéni oka nebo jiné ocni obtizZe, napt. zCervenani nebo otok ocnich vicek,
oznamte to okamzit¢ svému Iékaii.

Pokud mate podezteni, Ze COSOPT je pfic¢inou néjaké alergické reakce (napt. kopfivky, z€ervenani
a svédeni oka), prestaiite piipravek pouzivat a porad’te se se svym lékarem.

Sdelte také svému lékari, pokud se u Vas objevi infekce oka, pokud dojde k poranéni oka nebo jste
prodélal o¢ni operaci nebo se u Vas objevily jiné pfiznaky nebo zhorSeni pfiznakli onemocnéni.

Pokud nosite mékké kontaktni cocky, je tfeba poradit se pied pouzivanim ptipravku COSOPT
s lékarem.

Pouziti u déti
ZkuSenosti s ptipravkem COSOPT u kojenct a déti jsou omezené.

Pouziti u starSich osob
Ve studiich s ptipravkem COSOPT mé¢l COSOPT podobné tcinky u starSich i mladsich pacientd.

PouZiti u pacienti s po§kozenim jater
Sdélte svému Iékari, pokud mate nebo jste mél/a v minulosti potize s jatry.

Uzivani COSOPTu s jidlem a pitim
Neuplatiiuje se.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli l1€k.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi piipravky

Informujte svého 1ékare o vSech lécich (véetné o¢nich kapek), které uzivate nebo hodlate uzivat.
To plati i o 1écich vydavanych bez 1ékatského predpisu. Je to zvlasté dulezité v piipad¢, ze uzivate
1éky na snizeni krevniho tlaku, k 1é¢b& srdecnich obtizi, diabetu (cukrovky) nebo deprese. Také
informujte svého 1ékafe pokud uzivate narkotika, inhibitory MAO nebo vysoké davky kyseliny
acetylosalicylové (Aspirin, Acylpyrin apod.).

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nékteré nezadouci ucinky spojené s pouzivanim ptipravku COSOPT, jako je rozostfené vidéni, mohou
ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku COSOPT

Pokud nosite mékké kontaktni cocky, informujte o tom svého lékare diive, nez za¢nete COSOPT
pouzivat (konzervacni latka benzalkonium-chlorid mize ¢ocky zabarvit).

217



3. JAK SE COSOPT POUZIiVA

Vzdy pouzivejte COSOPT piesné podle pokynt svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka piipravku je jedna kapka do postizeného oka (piipadné po jedné kapce do obou o¢i)
rano a vecer.

Pokud pouzivate piipravek COSOPT s jinymi o¢nimi kapkami, je tieba aplikovat piipravky
s odstupem nejméné 10 minut.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku COSOPT, nezZ jste mél(a)

Pokud si nakapete do oka vice kapek nebo pokud spolknete ¢ast obsahu lahvicky, mize se u Vas
kromé jiného objevit pocit omamenti, obtize s dychanim, pocit, ze VasSe srdce se zpomalilo. Okamzité
se porad’'te se svym oSetfujicim 1ékarem.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit COSOPT

Je dilezité pouzivat ptipravek tak, jak to predepsal 1ékaf.. Pokud zapomenete pouzit jednu davku,
pouZijte ji co nejdiive poté, co si vzpomenete. Pokud vsak do dalsi davky zbyva jen malo ¢asu,
vynechejte tuto davku a pouzivejte pak piipravek opét pravidelné.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat COSOPT
Davkovani neménte bez konzultace s 1ékafem. Pokud je nezbytné 1é¢eni prerusit, informujte o tom
ihned svého 1ékare.

Konec kapaciho uzavéru lahvicky se nesmi pfi aplikaci dotknout oka ani okolnich tkani. Mohlo by
dojit ke kontaminaci o¢niho roztoku bakteriemi, které mohou byt pfi¢inou o¢nich infekei. Ty mohou
zpusobit vazné o¢ni poskozeni a naslednou ztratu zraku. Aby se kontaminaci o¢niho roztoku
zabranilo, nesmi pfijit konec kapaciho uzavéru lahvicky do ptimého kontaktu také s zadnym jinym
predmétem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.
Navod k pouziti

1. Pfed pouzitim Iéku zkontrolujte, zda jsou kontrolni pasky neporusené. U dosud neoteviené
nadobky je mezi lahvickou a vickem mezera.

Opening Arrows

f

Safety Tabs» ‘!
Gapry

Finger Push Area

Opening Arrows - Sipky ukazujici smér otvirani vicka
Safety Tabs - kontrolni pasky

Gap — mezera

Finger Push Area — misto, kde se nddobka stlacuje prsty
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2. Odtrhnéte kontrolni pasky, tim je lahvicka ptipravena k pouZiti.

Gap — mezera
Finger Push Area — misto, kde se nddobka stlacuje prsty

3. Otevteni lahvicky. OdSroubujte vicko otaCenim ve sméru Sipek na vrchu vicka.

4. Zaklonte hlavu a mirné si stahnéte dolni vicko tak, aby mezi vickem a okem vznikla mezera.
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5. Uchopte lahvicku tak, abyste se palcem nebo ukazovakem dotykali pruzné plochy a otocte ji dnem
vzhiru. Mirnym stiskem se aplikuje jedna kapka dle pokynu 1ékare.

< Finger Push Area

Finger Push Area — misto, kde se nadobka stlacuje prsty
NEDOTYKEIJTE SE OKA ANI OCNTHO VICKA KONCEM KAPACIHO UZAVERU!
6. Podle doporuceni 1ékaie opakujte bod 4 a 5 i u druhého oka.

7. Nasad'te vicko zpét na lahvicku a otacejte jim tak dlouho, az pevné pfisedne. Vicko pfilis
neutahujte.

8. ZakoncCeni aplikatoru je zkonstruovano tak, aby kapka méla pfedem stanovenou velikost, proto
otvor v ném NEZVETSUJTE.

9. Po vypotiebovani vSech davek zlistane v lahvicce jest¢ mala ¢ast obsahu. Timto se neznepokojujte,

protoze malé mnozstvi o¢nich kapek bylo pfidano navic a Vy dostanete pfesnou davku ocnich
kapek COSOPT, které Vam Iékat pfedepsal. Nesnazte se z lahvicky prebytek o¢nich kapek ziskat.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny Iéky, mtize mit i COSOPT nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se objevi, mizete potfebovat Iékaiské vysetieni.

Po pouziti ptipravku se u Vas mtize vyskytnout paleni a bodani v oku, z€ervenani oka, rozmazané
vidéni, slzeni a svédéni oka. Po aplikaci o¢nich kapek mtizete mit pocit hotkosti v ustech.
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Jiné nezadouci u¢inky se mohou vyskytnout jen ziidka, ale nékteré mohou byt zavazné. Mohou
zahrnovat dychavi¢nost. Mohou se vyskytnout nezadouci uc¢inky, které byly pozorovany pii 1é¢bé
samostatnymi ptipravky TRUSOPT nebo TIMOPTOL (které¢ jsou tvoreny slozkami ocnich kapek
COSOPT).

O dalsich moznych nezadoucich ucincich se informujte u svého 1ékate nebo 1ékarnika. Oba maji
k dispozici kompletni seznam moznych nezadoucich uc¢ink.

Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inkl vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§Simnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sd€lte to svému l1ékati
nebo lékarnikovi.

5. JAK COSOPT UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a lahvicce. Prvni dvé ¢isla
znamenaji mésic a posledni dvé ¢isla rok. Doba se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Uchovavejte v ptivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co COSOPT obsahuje

- Lécivymi latkami jsou 20 mg/ml dorzolamidum (jako 22,26 mg dorzolamidi hydrochloridum)
a 5 mg/ml timololum (jako 6,83 mg timololi hydrogenomaleas).

- Pomocnymi latkami jsou hyetelosa, mannitol, dihydrat natrium-citratu, roztok hydroxidu
sodného k upravé pH a voda na injekci. Roztok benzalkonium-chloridu je pouzit jako
konzervacni latka.

Jak pripravek vypada a co obsahuje toto baleni
COSOPT je ¢iry, bezbarvy az téméf bezbarvy, mirné viskozni roztok.
COSOPT je dodavan v prusvitné vysokodenzitni ddvkovaci lahvi¢ce obsahujici 5 ml roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN HAARLEM
Nizozemsko

Vyrobce

Merck Sharp & Dohme — Chibret
Mirabel Plant, Route de Marsat, Riom
63963 Clermont-Ferrand Ceres 9
Francie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Ceska republika
Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc., org.sl.
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Kienova 5
162 00 Praha 6
Tel: +420-233 010 111

Tato pribalova informace byla naposledy schvialena:07/2010
sukls188552/2009
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	Použití u starších osob

