Indleegsseddel: Information til brugeren
Cosopt® Multi Ukonserveret 20 mg/ml + 5 mg/ml gjendraber,
oplgsning
dorzolamid/timolol

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder

V|gt|ge oplysninger.
Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

— Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

— Laeegen har ordineret Cosopt Multi Ukonserveret til dig personligt. Lad derfor veere med at give lsegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

— Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i
denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Cosopt Multi Ukonserveret
Séadan skal du bruge Cosopt Multi Ukonserveret

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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. Virkning og anvendelse

Cosopt Multi Ukonserveret indeholder to leegemiddelstoffer: Dorzolamid og timolol.

— Dorzolamid tilhgrer en gruppe lseegemidler, der kaldes "carboanhydrasehaemmere”.
— Timolol tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes "beta-blokkere".

Disse leegemidler saenker trykket i gjet pa forskellige mader.

Cosopt Multi Ukonserveret er ordineret til at seenke @get tryk i gjet ved behandling af gran steer (glaukom), nar
behandling med beta-blokker-gjendraber alene ikke er tilstreekkelig.

Cosopt Multi Ukonserveret er en steril oplgsning, som ikke indeholder konserveringsmiddel.
2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Cosopt Multi Ukonserveret

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Cosopt Multi Ukonserveret:

— hvis du er allergisk over for dorzolamidhydrochlorid, timololmaleat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Cosopt Multi Ukonserveret (angivet i punkt 6).

— hvis du har eller tidligere har haft luftvejsproblemer, sdsom astma eller sveer kronisk obstruktiv bronkitis
(sveer lungesygdom som kan medfgre hivende, besveaeret vejrireekning eller ls&engerevarende hoste).

— hvis dit hjerte slar langsomt, du har hjertesvigt eller forstyrrelser i hjerterytmen (uregelmaessig hjerterytme).

— hvis du lider af alvorlig nyresygdom eller nyreproblemer, eller du tidligere har haft nyresten.

— hvis du har for hgijt syreindhold i blodet pga. for meget klor i blodet (hyperkloraemisk acidose).

Hvis du ikke er sikker pa, om du ma bruge dette laeegemiddel, skal du kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Advarsler og forsigtighedsregler



Kontakt leegen, fgr du bruger Cosopt Multi Ukonserveret, hvis du har eller tidligere har haft:

— hjertekarsygdom (symptomerne kan omfatte brystsmerter eller trykken for brystet, andengd eller
kveelningsfornemmelse), hjertesvigt, lavt blodtryk.

— forstyrrelser i hjertefrekvensen, f.eks. langsom puls.

— vejrtraekningsproblemer, astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom.

— lidelse med darlig blodcirkulation (Raynauds sygdom eller Raynauds syndrom).

— diabetes, da timolol kan maskere tegn og symptomer pa lavt blodsukker.

— overaktivitet af skjoldbruskkirtlen, da timolol kan maskere tegn og symptomer.

— allergier eller overfglsomhedsreaktioner.

— muskelsvaghed eller har faet konstateret myasthenia gravis.

— hvis du anvender blgde kontaktlinser. Cosopt Multi Ukonserveret er ikke undersggt hos patienter, der
anvender kontaktlinser.

Hvis du har eller tidlige har haft kontaktallergi over for sglv, bar du ikke anvende dette laegemiddel, da draberne
kan indeholde spor af sglv fra beholderens lukning.

Forteel lsegen, far du skal opereres, at du bruger Cosopt Multi Ukonserveret, da timolol kan eendre virkningen af
visse leegemidler, der anvendes under bedgvelse.

Nar Cosopt Multi Ukonserveret dryppes i gjet, kan det pavirke hele kroppen.

Kontakt lzegen, hvis du oplever falgende under behandlingen med Cosopt Multi Ukonserveret:

o farirriterede gjne eller nye gjenproblemer, f.eks. rade gjne eller haevede gjenlag.

e har mistanke om, at Cosopt Multi Ukonserveret forarsager en allergisk reaktion eller overfaglsomhed (f.eks.
hududsleet, alvorlig hudreaktion eller rgde og sviende gjne). Du skal stoppe med at anvende laegemidlet og
straks kontakte laegen.

udvikler en gjeninfektion, far en gjenskade, far foretaget en gjenoperation eller udvikler en reaktion,
herunder nye eller forvaerrede symptomer.

Barn
Der er begreenset erfaring med anvendelse af Cosopt (konserveret formulering) hos spsedbgrn og barn.

Bruq til seldre
| studier med Cosopt (konserveret formulering) var effekten den samme hos bade aeldre og yngre patienter.

Nedsat leverfunktion
Forteel din laege om alle leverproblemer du har eller har haft tidligere.

Brug af andre laeegemidler sammen med Cosopt Multi Ukonserveret

Cosopt Multi Ukonserveret kan pavirke eller pavirkes af andre laegemidler du bruger, herunder andre gjendraber

til behandling af glaukom (gre@n staer). Forteel det til leegen, hvis du bruger eller har til hensigt at bruge

leegemidler til at seenke blodtrykket, hjertemedicin eller lseegemidler til behandling af diabetes. Forteel det altid til

leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre lsegemidler, for nylig har brugt andre lazegemidler eller

planlaegger at bruge andre lsegemidler.

Det er seerlig vigtigt at forteelle lsegen, hvis du anvender:

— laegemidler mod forhgjet blodtryk eller mod hjertesygdom (sdsom kalciumkanalblokkere, betablokkere eller
digoxin).

— leegemidler mod forstyrret eller uregelmaessig hjerterytme, sasom kalciumkanalblokkere, betablokkere eller
digoxin.

— andre gjendraber, som indeholder en beta-blokker.

— en anden carboanhydrasehaemmer, sdsom acetazolamid.

— monoaminoxidase-heemmere (MAO-hammere).

— et kolinergikum, som kan veere ordineret for at hjeelpe dig med at komme af med vandet. Kolinergikum er
ogsa en seerlig type leegemidler, som nogle gange kan hjeelpe med at genoptage normale tarmbeveegelser.

— narkotiske leegemidler, sdsom morfin, der anvendes til at behandle moderate eller svaere smerter.



— leegemidler mod sukkersyge.

— leegemidler mod depression, kaldet fluoxetin og paroxetin.

— et sulfapreeparat.

— quinidin (til behandling af hjertelidelser og visse typer malaria).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge
din leege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Graviditet
Brug ikke Cosopt Multi Ukonserveret, hvis du er gravid, medmindre din lsege finder det ngdvendigt.

Amning
Brug ikke Cosopt Multi Ukonserveret, hvis du ammer. Timolol kan udskilles i modermaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke udfart studier af indvirkningen pa evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner. Der er
bivirkninger forbundet med Cosopt Multi Ukonserveret, sdsom slgret syn, der kan pavirke arbejdssikkerheden
og/eller evnen til at feerdes i trafikken. Undlad at fare motorkeretgj eller betjene maskiner, indtil du faler dig
tilpas, eller dit syn er klart igen.

3. Sadan skal du bruge Cosopt Multi Ukonserveret

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sparg leegen eller apotekspersonalet. Din
leege vil fastseette passende dosis og varighed af behandlingen.

Den anbefalede dosis er én drabe i de(t) angrebne gje/gjne, morgen og aften.

Hvis du anvender Cosopt Multi Ukonserveret sammen med andre gjendraber, bgr der ga mindst 10 minutter
imellem drypning med de forskellige gjendraber.

Lad veere med at aendre pa dosis af leegemidlet uden fgrst at tale med leegen.
Hvis du har problemer med drypningen, sa sgg hjeelp hos et familiemedlem eller en omsorgsperson.

Pas pa at spidsen af flerdosisbeholderen ikke kommer til at rare gjet eller gienomgivelserne. Det kan beskadige
gjet. Den kan ogsa blive forurenet af bakterier, som kan forarsage gjeninfektioner og fare til alvorlige skader pa
gjet og endda synstab. For at forhindre forurening af flerdosisbeholderen skal du vaske haender fgr anvendelse
af leegemidlet og undga, at spidsen af flerdosisbeholderen kommer i bergring med noget.

Brugsvejledning

Fgr inddrypning af gjendraberne:

e Vask haenderne far du dbner flasken.

o Du ma ikke bruge leegemidlet, hvis du opdager, at sikkerhedsforseglingen pa flaskehalsen er brudt, fer
flasken tages i brug farste gang.

e Nar du bruger flasken for farste gang, skal du farst gve dig i at bruge den, fgr du drypper en drabe i gjet.
Hold flasken veek fra gjet, og klem forsigtigt pa flasken, sa der kommer én drabe ud.

o Nar du er sikker p3, at du kan levere én drabe ad gangen, skal du vaelge den position, du finder mest
behagelig til inddrypning af drédberne (du kan sidde ned, ligge pa ryggen eller sta foran et spejl).

e Hver gang du abner en ny flaske, skal du starte med at kassere den farste drabe.

Inddrypning:
1. Hold pa flasken lige under hzetten, og drej haetten for at abne flasken. For at undga forurening af
oplagsningen ma flaskens spids ikke komme i bergring med noget.



2. Leeg hovedet tilbage, og hold flasken over gjet.

3. Treek ned i det nederste gjenlag og kig op. Tryk forsigtigt pa flaskens midte og lad én drabe falde ned i gjet.
Vaer opmaerksom pa, at der kan ga et par sekunder fra der trykkes pa flasken, til drdben kommer ud. Lad
veere med at trykke for hardt.

4. Luk gjet, og pres pa gjenkrogen med fingeren i ca. 2 minutter. Pa den made undgar du, at leegemidlet nar
andre steder hen i kroppen.

5. Gentag trin 2 — 4 for at inddryppe en drabe i det andet gje, hvis laegen har sagt, at begge gjne skal
behandles. Nogle gange er det kun det ene gje, der skal behandles, og hvis dette geelder for dig, vil laegen
forteelle dig, hvilket gje der skal behandles.

6. Efter brug og far heetten paseettes, skal flasken rysten én gang nedad, uden at drabespidsen bergres, for at
fierne eventuel overskydende oplgsning fra spidsen. Dette er ngdvendigt for at sikre levering af
efterfalgende draber.
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7. Tar eventuel overskydende oplgsning af huden omkring gjet.

8. Nar leegemidlets holdbarhed udlgber 2 maneder efter det er taget i brug, vil der vaere noget Cosopt Multi
Ukonserveret tilbage i flasken. Forsgg ikke at bruge det overskydende leegemiddel, der er tilbage i flasken,
efter du har afsluttet behandlingen. Brug ikke gjendraberne i mere end 2 maneder efter den fgrste abning af
flasken.

Hvis du er i tvivl om, hvordan du skal bruge gjendraberne, sa kontakt laegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet.

Hvis du har brugt for meget Cosopt Multi Ukonserveret

Kontakt straks laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har brugt mere af Cosopt Multi
Ukonserveret, end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet og du faler dig utilpas,
eller hvis du sluger noget af leegemidlet. Du kan bl.a. opleve svimmelhed, andedraetsbesveer, eller fgle at hjerte
slar langsommere.

Hvis du har glemt at bruge Cosopt Multi Ukonserveret

Det er vigtigt at anvende Cosopt Multi Ukonserveret, som leegen har foreskrevet.

Hvis du har glemt en dosis, inddryppes den hurtigst muligt. Hvis du snart skal inddryppe den naeste dosis, skal
du springe den glemte dosis over og dryppe gjet/gjnene til seedvanlig tid naeste gang. Du ma ikke bruge en
dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Cosopt Multi Ukonserveret
Hvis du gnsker at stoppe med at anvende dette laegemiddel, skal du tale med din laege farst.

Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger:
Hvis du oplever en eller flere af de faglgende bivirkninger, skal du stoppe med at bruge laegemidlet og s@ge

laegehjeelp omgaende, da disse bivirkninger kan veere tegn pa en reaktion over for laegemidlet.

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):

e Brystsmerter, gdemer (ophobning af vaeske), eendringer i hjerteslagets rytme eller hastighed, kongestivt
hjertesvigt (hjertesygdom med andengd og hzevelse af fadder og ben pga. ophobning af veeske), hjertestop,
hjerteblok, lavt blodtryk, cerebral iskeemi (nedsat blodforsyning til hjernen), slagtilfeelde.

Andengd, vejrtraekningssvigt, forsneevring af luftvejene i lungerne.
Tegn og symptomer pa en systemisk allergisk reaktion, herunder angiogdem, neeldefeber, kige, udsleet,
anafylaksi (pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og besvimelse).



e Alvorlige hudreaktioner, herunder haevelse under huden.

Andre bivirkninger:
Du kan normalt fortszette med at tage draberne, medmindre bivirkningerne er alvorlige. Hvis du er bekymret,

skal du kontakte laegen eller apotekspersonalet. Hold ikke op med at tage Cosopt Multi Ukonserveret uden at
tale med din leege.

Falgende bivirkninger er indberettet for Cosopt Multi Ukonserveret eller en af dets bestanddele enten i kliniske
studier eller efter markedsfaring:

Meget almindelige (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer):
e Breenden og svien i gjnene, smagsforstyrrelser.

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

e Pavirkning af gjet: radme i og omkring gjet/gjnene, tareflad eller kige i gjet/gjnene, nedbrydning af
hornhinden (beskadigelse af gjeaeblets forreste lag), haevelse og/eller irritation i og omkring gjet/@gjnene,
fornemmelse af fremmedlegeme i gjet, nedsat falelse af hornhinden (ikke at kunne maerke noget i gjet og
ikke fgle smerte), gjensmerter, tarre gjne, slgret syn.

e Generelle bivirkninger: hovedpine, bihulebeteendelse (folelse af neese-speending eller -teethed), kvalme,
svaghed/treethed, udmattelse.

Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):

e Pavirkning af gjet: beteendelse i regnbuehinden, synsforstyrrelser, herunder sendringer mht. lysbrydning (pa
grund af ophgr med miotisk behandling i nogle tilfaelde).

e Generelle bivirkninger: svimmelhed, depression, langsom hjerterytme, besvimelse, kortandethed,
fordgjelsesproblemer, nyresten.

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):

e Pavirkning af gjet: forbigdende naersynethed som kan forsvinde, nar behandlingen stoppes, efter
gjenoperation lgsning af det lag under nethinden, der indeholder blodkar, og som kan medfare
synsforstyrrelser, haengende gjenlag (sa gjet er halvt lukket), dobbeltsyn, skorpedannelse pa gjenlaget,
haevelse af hornhinden (med synsforstyrrelser), lavt tryk i gjet.

e Generelle bivirkninger: kraftige hjerteslag, der kan veere hurtige eller uregelmaessige (palpitationer),
Raynauds syndrom, haevede eller kolde haender og fadder og nedsat cirkulation i arme og ben, kramper i
benene og/eller smerter i benene ved gang (halten), hoste, irritation i halsen, tar mund, sgvnlgshed,
mareridt, hukommelsestab, snurren eller fglelseslgshed i heender eller fadder, stigning i tegn og symptomer
pa myasthenia gravis (muskelsygdom), nedsat sexlyst, systemisk lupus erythematosus (autoimmun
sygdom, som kan medfgre beteendelse i de indre organer), ringen for grerne, lgbende eller stoppet neese,
naeseblod, diarré, kontakteksem, hartab, hududsleet med hvidt sglvfarvet udseende (psoriasislignende
udslaet), Peyronies sygdom (som kan forarsage krumning af penis), allergiske reaktioner sdsom udslzet,
neaeldefeber, kige, i sjeeldne tilfeelde haevelse af leeber, gjne og mund, hvaesende vejrtraekning eller alvorlige
hudreaktioner.

Som andre leegemidler, der anvendes i gjnene, optages timolol i blodet. Dette kan medfare bivirkninger som set
ved behandling med beta-blokkere. Hyppigheden af bivirkninger efter lokal anvendelse i gjet er lavere, end nar
leegemidlerne eksempelvis tages gennem munden eller indsprgjtes. De nedenfor naevnte bivirkninger er set ved
behandling af gjensygdomme med beta-blokkere.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra foreliggende data):
Lavt blodsukker, mavesmerter, opkastning, muskelsmerter der ikke er forarsaget af fysisk aktivitet, seksuelle
problemer, hallucination, fglelse af fremmedlegeme i gjet, forhgjet hjertefrekvens og forhgjet blodtryk.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:



Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken og flasken efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

M4 ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Efter farste abning af flasken kan oplgsningen anvendes i 2 méaneder.

Du ma ikke bruge laegemidlet, hvis du opdager, at forseglingen er brudt, fgr flasken tages i brug farste gang.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
lzegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Cosopt Multi Ukonserveret indeholder:

— Aktive stoffer: Dorzolamid og timolol.
Hver ml indeholder 20 mg dorzolamid (som 22,26 mg dorzolamidhydrochlorid) og 5 mg timolol (som 6,83
mg timololmaleat).

— @vrige indholdsstoffer: Hydroxyethylcellulose, mannitol, natriumcitrat, natriumhydroxid til pH-justering og
vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Cosopt Multi Ukonserveret er en klar, farvelgs eller neesten farvelgs, tyktflydende oplgsning praktisk taget fri for
synlige partikler.

Pakningsstarrelse: 1 flaske i en aeske.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

| Danmark markedsfares Cosopt® Multi Ukonserveret ogsa som COSOPT® iMulti Ukonserveret.
For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 03/2024.
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