INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Costad 20 mg/ml + 5 mg/ml gjendraber, oplgsning
dorzolamid/timolol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Costad til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre.
Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har.

- Kontakt laeges eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er navnt her (se punkt 4).

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at anvende Costad
Sédan skal du bruge Costad

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Costad er en kombination af to legemiddelstoffer: Dorzolamid og timolol.
o Dorzolamid tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes "carboanhydrasehsemmere™.
o Timolol hgrer til en gruppe leegemidler, der kaldes "beta-blokkere™.

Costad er ordineret til at seenke gget tryk i gjet ved behandling af gren steer (glaukom), nar behandling
med beta-blokker gjendraber alene ikke er tilstreekkelig.
2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT ANVENDE COSTAD

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

Anvend ikke Costad gjendraber, oplgsning:
- hvis du er allergisk overfor dorzolamid eller timolol, beta-blokkere eller nogen af de gvrige
indholdsstoffer i legemidlet (angivet i punkt 6).


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du har eller har haft andedreetsproblemer, som astma eller sver kronisk obstruktiv bronkitis
(alvorlig lungesygdom, som kan medfgre hvaesende, besveeret vejrtraekning og/eller
leengerevarende hoste).

- hvis du har alvorlige nyreproblemer eller tidligere har haft problemer med nyresten.

- hvis du har forstyrrelser i blodets pH-veerdi (syre/base balancen).

- hvis du har visse typer af hjertesygdomme inklusive visse forstyrrelser i hjerterytmen, som
forarsager unormalt langsomt hjerteslag eller sver hjertesygdom.

Hvis du tror, noget af dette geaelder for dig, ma du ikke bruge Costad, far du har kontaktet laegen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet for du bruger Costad, isr hvis du har eller har haft:

o hjertekarsygdom (symptomer kan omfatte brystsmerter, selv ved hvile, eller trykken for brystet,
andedraetsbesver eller kvaelningsfornemmelse), hjertefejl, lavt blodtryk.
vejrtreekningsproblemer, astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom.

lidelser med darlig blodcirkulation (som Raynaud’s sygdom eller Raynaud’s syndrom).
diabetes, da timolol kan maskere tegn og symptomer pa lavt blodsukker.

overaktivitet i skjoldbruskkirtlen, da timolol kan maskere tegn og symptomer.

allergi overfor medicin, du har taget.

Forteel din leege far en operation, at du tager Costad, da dorzolamid/timolol kan &ndre effekten af visse
typer medicin brugt under anastesi. Der kan veare et pludseligt fald i blodtrykket, som er tilknyttet
anastesien.

Forteel det til leegen, hvis du har eller tidligere har haft leverproblemer, hvis du lider af muskelsvaghed
eller har faet konstateret muskelsvaekkelse (myasthenia gravis).

Hvis du udvikler gjenbetendelse (redme og irritation af gjet/ajnene), hevede gjenlag, hududslet eller
klge omkring gjet, skal du straks kontakte leegen. Disse symptomer kan skyldes en allergisk reaktion
eller vaere en bivirkning af Costad (se afsnit 4 ”bivirkninger”).

Hvis du har mistanke om at dette legemiddel forarsager en allergisk reaktion eller en overfglsomhed
(f.eks. hududslet, alvorlig hudreaktion eller radmen og klgen i gjnene), stop brugen af dette leegemiddel
og kontakt straks din laege.

Forteel det til din leege, hvis du udvikler en gjeninfektion, far en gjenskade, far foretaget en gjenoperation
eller udvikler en reaktion, inklusive nye eller forveerrede symptomer.

Hvis du anvender blgde kontaktlinser, er det vigtigt, at du fjerner disse fer du anvender gjendraberne og
farst genindsztter dem 15 minutter efter anvendelse af gjendraberne, da konserveringsmidlet
benzalkoniumchlorid kan misfarve kontaktlinserne.

Bgrn og unge
Der er begranset erfaring med anvendelse af Costad hos spaedbgrn og bgrn.



Brug til eldre
I studier med dorzolamid/timolol gjendraber var virkningerne af Costad ens hos yngre og @ldre patienter.

Brug af anden medicin sammen med Costad

Costad kan pavirke eller blive pavirket af andre leegemidler som du bruger, inklusive andre gjendraber

til behandling af gren ster (glaukom). Fortael det til din leege, hvis du bruger eller har i sinde at bruge

medicin til at nedsatte blodtrykket, hjertemedicin eller medicin til behandling af diabetes.

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det er seerlig vigtigt at fortelle leegen, hvis noget af falgende gelder for dig:

o du tager medicin for forhgjet blodtryk eller mod hjertesygdom, som kalciumkanalblokkere, beta-
blokkere eller digoxin.

o du tager medicin mod forstyrret eller uregelmeessig hjerterytme, som kinidin (brugt til at
behandle nogle former for malaria ogsa) eller digoxin.

. du tager andre gjendraber, som indeholder en beta-blokker.

o du tager en anden carboanhydraseha&mmer, som acetazolamid. Du kan tage denne type medicin
gennem munden, som gjendraber eller pa andre mader.

o du tager monoaminoxidaseheemmere (MAO-hemmere) eller selektive
serotoningenoptagsheemmere (SSRI-praparater som fluoxetin og paroxetin), begge kan bruges til
at behandle depression eller andre lidelser.

o du tager et parasympatomimetikum, som kan veere ordineret for at hjelpe dig med at komme af
med vandet. Parasympatomimetika er ogsa en szrlig type medicin, som nogle gange kan hjzlpe
med at genoptage normale tarmbeveegelser.

o du tager lzegemidler som morfin, der anvendes til at behandle moderate eller svaere smerter, eller
hvis du tager store doser af acetylsalicylsyre. Selvom der ikke er noget bevis for, at
dorzolamidhydrochlorid pavirker acetylsalicylsyre, er andre la&egemidler, som er relateret til
dorzolamidhydrochlorid og som tages gennem munden, kendt for at interagere med
acetylsalicylsyre.

o du tager medicin mod sukkersyge eller hgjt blodsukker.

o du tager epinephrin (adrenalin).

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

Brug ikke Costad, hvis du er gravid, medmindre laegen finder det ngdvendigt.
Forteel det til din laege, hvis du er gravid eller planleegger at blive gravid.

Brug ikke Costad, hvis du ammer. Timolol kan udskilles i malken.
Forteel det til din laege, hvis du ammer eller planleegger at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Costad kan forarsage bivirkninger som slgret syn hos visse patienter. Undlad at kare bil eller betjene
maskiner, indtil symptomerne er forsvundet.



Costad indeholder benzalkoniumchlorid
Dette leegemiddel indeholder 0,075 mg benzalkoniumchlorid i hver ml.

Benzalkoniumchlorid kan blive absorberet af blade kontaktlinser og kan endre farven af kontaktlinsen.
Du skal tage kontaktlinserne ud inden brug af dette leegemiddel og vente mindst 15 minutter efter brug
med at seette linserne i igen.

Benzalkoniumchlorid kan forarsage gjenirritation sarligt, hvis du har tgrre gjne, eller hornhinde
sygdomme (det klare lag i den forreste del af gjet). Hvis du har en unormal felelse i gjet, marker en
stikkende fornemmelse eller smerte i gjet efter brug af dette legemiddel, skal du tale med din leege.

3. SADAN SKAL DU BRUGE COSTAD
Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa apoteket.
Din leege vil fastsette passende dosis og varighed af behandlingen.

Voksne
Den szdvanlige dosis er en drabe i de(t) angrebne gje (gjne) to gange daglig f.eks. morgen og aften.

Hvis du bruger Costad sammen med andre gjendraber, bgr der ga mindst 10 minutter imellem hver
drypning.

Lad veere med at &ndre pa dosis af l&egemidlet uden farst at tale med leegen. Hvis du er ngdt til at stoppe
behandlingen, kontakt da straks din lege.

Pas pa, at spidsen af gjendrabeflasken ikke kommer til at rgre gjet eller gjenomgivelserne. Spidsen kan
blive forurenet af almindelige bakterier, som kan forarsage gjeninfektioner og fare til alvorlige skader pa
gjet og tab af synet. For at forhindre mulig forurening af gjendrabeflasken skal det undgas, at
flaskespidsen kommer i kontakt med noget.

For at sikre korrekt dosering ma spidsen af flasken ikke udvides ekstra.

Brugsvejledning
Du ber vaske dine haender, far du drypper gjendraberne i gjet.
Det kan vere lettere at dryppe dine gjne, hvis du star foran et spejl.

1. Fer du bruger medicinen farste gang, skal du sikre dig, at sikkerhedsstrimlen foran pa flasken er
ubrudt. Der vil veere et mellemrum mellem flasken og laget pa en uabnet flaske.

2. Tag laget af.

3. Bgj hovedet bagover og traek forsigtigt ned i det nederste gjenlag for at danne en lille lomme mellem
dit gjenlag og gje.
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4. Vend flasken pa hovedet og tryk, indtil en enkelt drabe er dryppet i gjet, som ordineret af leegen.
ROR IKKE @JE ELLER @JENLAG MED SPIDSEN AF FLASKEN.

5.Efter brug af Costad 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.
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6. Gentag trin 3 til 5 ved det andet gje, hvis dette er blevet ordineret af din leege.
7. Set laget pa igen og luk flasken straks efter brug.

Hvis du har brugt for meget Costad

Det er vigtigt, at du overholder den dosis, som din leege har foreskrevet. Hvis du drypper for mange
gjendraber i dine gjne, eller hvis du sluger noget af indholdet af flasken, kan du blive utilpas. Du kan
f.eks. blive svimmel, fa vejrtraekningsproblemer eller fale, at din hjerterytme bliver langsommere. Hvis
du oplever nogle af disse symptomer, skal du straks kontakte din laege.

Hvis du har glemt at tage Costad
Det er vigtigt at anvende Costad, som din leege har foreskrevet.

Hvis du har glemt en dosis, tages den hurtigst muligt. Hvis du snart skal tage den neste dosis, springer
du den glemte dosis over, og du drypper til seedvanlig tid naste gang.



Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at anvende Costad
Kontakt lzegen hvis du gnsker at holde pause eller stoppe behandlingen med Costad.

Sperg legen eller apotekspersonalet hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.  BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Hvis du udvikler en eller flere af falgende bivirkninger, stop brugen af dette leegemiddel og opsag
straks leegen for radgivning, da disse kan veare tegn pa allergiske reaktioner pa legemidlet:

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 af 1.000 personer)
o naldefeber, haevelse af ansigt, leeber, tunge og/eller hals, der kan forarsage
vejrtraekningsproblemer eller besvaer med at synke
e alvorlige hudreaktioner med bleerer i huden som kan pavirke mund, gjne og kensorganer.

Andre bivirkninger

Du kan som oftest fortsaette med at tage draberne, dog undtagen, hvis bivirkningen er alvorlig. Hvis du
er bekymret, tal da med en laege eller apotekspersonalet. Stop ikke brugen af Costad uden at tale med
din laege.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 af 10 personer)
Braendende og sviende fornemmelse i gjnene, usedvanlig smag.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 af 10 personer)

Regdme i og omkring gjet/gjnene, tareflad eller klge i gjet/ajnene, pavirkning af gjets/gjnenes overflade,
havelse og/eller irritation i og omkring gjet/gjnene, fornemmelse af fremmedlegeme i gjet
(corneaerosion), nedsat falelse i gjet/gjnene (ude af stand til at marke smerte, samt nar man far
fremmedlegemer i gjet), gjensmerter, tarre gjne, slaret syn, hovedpine, bihulebetendelse (folelse af
spaendinger i nase eller stoppet nase), falelse af at veere syg (kvalme) og treethed.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 af 100 personer)

Svimmelhed, depression, beteendelse i regnbuehinden, slgret syn (i visse tilfeelde pa grund af opher af
medicin til behandling af overdreven sammentraekning af pupillen i gjet), langsom hjerterytme,
besvimelse, fordgjelsesproblemer, nyresten (ofte med pludseligt opstaede og ulidelige krampelignende
smerter i lenden og/eller siden, skridtet eller maven).

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 af 1.000 personer)



Systemisk lupus erythematosus (en immunologisk sygdom, som kan forarsage en betaendelsestilstand i
de indre organer), snurren eller fglelseslgshed i haender eller fadder, sgvnlgshed, mareridt,
hukommelsestab, svaekkelse af musklerne, nedsat sexlyst, slagtilfelde, forbigaende nzrsynethed, som
kan forsvinde, nar behandlingen stoppes, udvikling af vaeske under nethinden (arehindelgsning efter
filtrationskirurgi i gjet), haeengende gjenlag, dobbeltsyn, skorpedannelse pa gjenlagene, havelse af
hornhinden (med symptomer som synsforstyrrelser), lavt tryk i gjet, ringen for grerne, lavt blodtryk,
uregelmaessig hjerterytme, brystsmerter, kraftige hjerteslag, der kan vere hurtige eller uregelmassige
(palpitationer), hjerteanfald, kronisk hjertesvigt (hjertesygdom med andengd og heevede fadder og ben
pa grund af vaeskeophobning), sdem (ophobning af vaeske), reduceret blodgennemstrgmning til
hjernen, havede eller kolde haender og fadder og nedsat cirkulation i arme og ben, darligt blodomlgb,
hvor teeer og fingre bliver folelseslase og skifter farve (Reynaud’s faenomen), kramper i benene og/eller
smerter i benene ved gang (halten), stakandethed, fglelse af at vaere forpustet, lgbende eller stoppet
nase, neseblod, vejrtreekningsbesveer, hoste, irritation i halsen, tar mund, diarré, kontakteksem, hartab,
psoriasis eller forvaerring af psoriasis, Peyronies sygdom (krumning af penis ved rejsning),
svaghed/treethed, allergiske reaktioner som havelse under huden, der kan forekomme i ansigtet
(heevelse af leber, gjne og mund) og lemmer og kan blokere luftvejene, som kan medfare synkebesveer,
andedraetsbesveer, hvasen. Udslet eller klgende udslet, lokalt eller generelt udslet, klge, alvorlig,
pludselig og livstruende allergisk reaktion.

Som for andre legemidler, som anvendes i gjnene, optages timolol i blodet. Dette kan medfare
lignende bivirkninger som ses ved behandling med betablokkere, der indsprgjtes i en blodare eller
gives via munden. Hyppigheden af bivirkninger efter lokal anvendelse i gjet er lavere, end nar
medicinen eksempelvis gives som en indsprgjtning eller gennem munden.

De naevnte bivirkninger omfatter reaktioner som er set inden for gruppen af beta-blokkere, nar de
anvendes til behandling af gjenlidelser:

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)
Lavt blodsukkerniveau

Hjertesvigt

Forhgjet hjertefrekvens

Forhgjet blodtryk

Mavesmerter, opkastning

Muskelsmerter ikke forarsaget af motion

Seksuel dysfunktion

Andengd

Folelse af fremmedlegeme i gjet (falelse af at der er noget i gjet)
Hallucinationer

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar u 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 Legemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1



2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. OPBEVARING

Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for barn.

Anvend ikke lzzgemidlet efter den udlgbsdato, der star angivet pa flaskens etiket og pa pakningen efter
"EXP’. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedragrende opbevaringstemperatur.

Du kan bruge Costad i 28 dage efter abning af flasken. Du skal derfor kassere flasken 4 uger efter
farste abning, ogsa selvom der matte veare noget af oplasningen tilbage i flasken. Som hjelp til at
huske hvornar flasken blev abnet, bar du skrive abningsdatoen pa kartonen, hvor der er gjort plads til
dette.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6 PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Costad 20/5 mg/ml gjendraber, oplgsning indeholder:

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

@vrige indholdsstoffer: Mannitol (E421), hydroxyethylcellulose, benzalkoniumchlorid som
konserveringsmiddel, natriumcitrat (E331), natriumhydroxid (E524) til pH-justering samt vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Costad er en steril, klar, let viskas, farvelgs, vandig gjendrabeoplgsning.

Costad leveres i en hvid, ugennemsigtig, medium-density polyethylen flaske med en forseglet low-
density polyethylen drabespids samt en high-density polyethylen hatte med forsegling. Flasken
indeholder 5 ml gjendraber, oplgsning.

Pakningsstarrelser: 1, 3 eller 6 flasker a 5 ml.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Dansk repraesentant
PharmaCoDane ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:
Belgien: Dorzolamide/ timolol EG 20/ 5mg/ml oogdruppels, oplossing

England: Doticol 20 mg/ml + 5 mg/ml eye drops solution

Finland: Glaukostad comp

Frankrig: Dorzolamide/Timolol EG 20 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en solution
Holland: Dorzolamide/Timolol CF 20+5 mg/ml, oogdruppels, oplossing

Irland: Clonopt 20 mg/ml + 5 mg/ml eye drops, solution

Italien: DORZOLAMIDE E TIMOLOLO EG 20 mg/ml + 5mg/ml collirio, soluzione
Luxemburg: Dorzolamide/ timolol EG 20/ 5mg/ml collyre en solution

Norge: Doticol (20+5) mg/ml gyedraber, opplgsning

Polen: Dorzolamid/Timolol STADA

Spanien: Dorzolamida/Timolol 20 mg/ml + 5 mg/ml colirio en solucion EFG
Tyskland: Dorzo plus T STADA 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen

@strig: Cosostad 20 + 5 mg/ml Augentropfen

Denne indlzegsseddel blev senest revideret i december 2022



