ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

COSOPT PF, 20 mg/ml + 5 mg/ml, krople do oczu, roztwér w pojemniku jednodawkowym
Dorzolamid + Tymolol

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek COSOPT PF i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku COSOPT PF
Jak stosowac lek COSOPT PF

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek COSOPT PF

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek COSOPT PF i w jakim celu si¢ go stosuje

COSOPT PF zawiera dwa leki: dorzolamid i tymolol.

- Dorzolamid nalezy do grupy lekéw zwanych ,,inhibitorami anhydrazy weglanowe;j”.

- Tymolol nalezy do grupy lekéw zwanych ,,inhibitorami receptoréw beta-adrenergicznych”
(beta-adrenolitykami).

Leki te powoduja obnizenie cisnienia srodgatkowego na drodze dwoch réznych mechanizméow.

COSOPT PF zalecany jest w leczeniu jaskry w celu obnizenia podwyzszonego ci$nienia
srodgatkowego, kiedy nie wystarcza stosowanie kropli do oczu zawierajacych tylko inhibitor receptora
beta-adrenergicznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku COSOPT PF

Kiedy nie stosowa¢ leku COSOPT PF

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek dorzolamidu, maleinian tymololu lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli obecnie lub w przesztosci u pacjenta stwierdzono zaburzenia uktadu oddechowego, takie
jak astma lub cigzkie przewlekle obturacyjne zapalenie oskrzeli (powazna choroba ptuc, ktora
moze objawiac si¢ $wiszczacym oddechem, problemami z oddychaniem i (lub) dtugo
utrzymujacym si¢ kaszlem);

- jesli u pacjenta stwierdza si¢ zwolnienie akcji serca, niewydolno$¢ serca lub zaburzenia rytmu
serca (nieregularng akcj¢ serca);

- jesli u pacjenta stwierdzono ciezkg chorobe nerek lub ciezkie zaburzenia funkcji nerek albo
kamice nerkowg w wywiadzie;

- jesli u pacjenta stwierdza si¢ nadmierne zakwaszenie krwi w wyniku nagromadzenia jonéw
chlorkowych w organizmie (kwasica hiperchloremiczna).

W przypadku watpliwosci, czy mozna stosowac ten lek, nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania COSOPT PF nalezy oméwic to z lekarzem.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich wystepujacych obecnie lub w przesztosci zaburzeniach

oka i chorobach:

- chorobie niedokrwiennej serca (jej objawy to miedzy innymi bol lub uczucie ucisku w klatce
piersiowej, duszno$¢ lub uczucie dlawienia sig), niewydolnos$¢ serca, niskie ci$nienie krwi;

- zaburzenia czestosci akcji serca, na przyktad zwolnienie akcji serca;

- problemy z oddychaniem, astma lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc;

- choroby zwigzane ze stabym krazeniem krwi (takie jak choroba Raynauda lub zespot
Raynauda);

- cukrzyca, poniewaz tymolol moze maskowaé przedmiotowe i podmiotowe objawy hipoglikemii
(matle stezenie cukru we krwi);

- nadczynno$¢ tarczycy, poniewaz tymolol moze maskowac jej objawy przedmiotowe
i podmiotowe.

Przed zabiegiem operacyjnym nalezy poinformowac lekarza prowadzacego o stosowaniu leku
COSOPT PF, poniewaz tymolol moze zmieni¢ dziatanie niektorych lekow stosowanych do
znieczulenia.

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi o uczuleniu na jakiekolwiek leki lub reakcjach anafilaktycznych.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapito ostabienie sity mig§niowej lub rozpoznano
miasteni¢ (Myasthenia gravis).

W przypadku wystapienia podraznienia oka lub jakiegokolwiek nowego problemu z okiem, takiego
jak zaczerwienienie oka albo obrzek powiek, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Jezeli pacjent podejrzewa, ze lek COSOPT PF wywotuje reakcje alergiczng lub nadwrazliwosc¢
(np. wysypka na skorze, cigzka reakcja skorna lub zaczerwienie skory i swedzenie oka), nalezy
przerwac stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku stwierdzenia infekcji oka, doznania urazu oka, po operacji
gatki ocznej lub wystapieniu reakcji, ktorej towarzyszy pojawienie si¢ nowych lub nasilenie
dotychczasowych objawow.

Po podaniu do oka lek COSOPT PF moze wywota¢ dziatania ogdlnoustrojowe.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania tego leku u pacjentow uzywajacych soczewek
kontaktowych.

Przed zastosowaniem leku COSOPT PF osoby uzywajace miekkich soczewek kontaktowych powinny
zasiggnac porady lekarskie;.

Stosowanie u dzieci
Dos$wiadczenia zwigzane ze stosowaniem leku COSOPT (posta¢ ze §rodkiem konserwujacym)
U niemowlat i dzieci sg ograniczone.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku
W badaniach prowadzonych z zastosowaniem leku COSOPT (posta¢ ze srodkiem konserwujacym),
lek COSOPT wywotywat zblizone dziatania u 0s6b w podesztym wieku i mtodszych.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby
Nalezy poinformowac lekarza o istniejagcych obecnie lub w przesztosci chorobach watroby.

COSOPT PF a inne leki

COSOPT PF moze wptywa¢ na dziatanie innych lekéw lub tez inne stosowane przez pacjenta leki,
moga wptywac na dzialanie leku COSOPT PF. Dotyczy to takze innych przeciwjaskrowych lekow
okulistycznych. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu lub zamiarze przyjmowania lekow



obnizajacych cisnienie krwi, lekow nasercowych Iub przeciwcukrzycowych. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jest to szczegdlnie istotne w przypadku:

o przyjmowania lekow obnizajgcych cisnienie krwi lub stosowanych w chorobach serca (takich
jak leki blokujace kanat wapniowy, antagoniSci receptoroéw beta-adrenergicznych czy
digoksyna);

o przyjmowania lekoéw stosowanych w zaburzeniach rytmu serca czy przywracajacych regularny

rytm serca (takich jak leki blokujace kanat wapniowy, antagoni$ci receptorow
beta-adrenergicznych czy digoksyna);

o stosowania innych kropli do oczu zawierajacych leki z grupy antagonistow receptoréw
beta-adrenergicznych;

o przyjmowania innych inhibitoréw anhydrazy weglanowej, takich jak acetazolamid;

o przyjmowania inhibitor6w monoaminooksydazy (MAOI);

o przyjmowania lekéw o dziataniu parasympatykomimetycznym (cholinergicznym), ktére moga

by¢ stosowane w zaburzeniach oddawania moczu. Leki parasympatykomimetyczne sg takze
czasami stosowane w celu przywrdcenia prawidtowej motoryki (ruchomosci) jelit;
o przyjmowania narkotykéw, takich jak morfina, stosowanych w leczeniu umiarkowanie silnych
lub silnych bolow;
przyjmowania lekow przeciwcukrzycowych;
przyjmowania lekoéw przeciwdepresyjnych takich jak fluoksetyna i paroksetyna;
przyjmowania chemioterapeutykoéw z grupy sulfonamidow;
przyjmowania chinidyny (leku stosowanego w leczeniu choréb serca i pewnych postaci
malarii).

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie w ciazy
Nie nalezy stosowac tego leku w czasie ciazy, chyba ze lekarz uzna to za konieczne.

Stosowanie podczas karmienia piersig

Nie nalezy stosowac tego leku podczas karmienia piersig. Tymolol moze przenika¢ do pokarmu
kobiecego. Przed przyje¢ciem jakiegokolwiek leku w okresie karmienia piersig nalezy poradzi¢ si¢
lekarza prowadzacego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn. Niektore dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku COSOPT PF, takie jak
niewyrazne widzenie, moga wpltywa¢ na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i (lub) obstugiwania
maszyn. Pacjenci, ktorzy zle si¢ czuja lub widza niewyraznie, nie powinni prowadzi¢ pojazddéw ani
obstugiwaé maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek COSOPT PF

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz ustala wlasciwa dawke leku i czas leczenia.

Zalecana dawka to jedna kropla do chorego oka (chorych oczu) rano i wieczorem.

Jezeli oprécz leku COSOPT PF réwnoczes$nie stosowane sg inne krople do oczu, nalezy zachowac co
najmniej 10 minut przerwy przed podaniem nastepnego leku.

Nie nalezy zmienia¢ dawki leku bez porozumienia z lekarzem.

W przypadku trudnosci z zastosowaniem kropli, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc do cztonka rodziny lub



opiekuna.

Nie dopuszczaé, aby ktorakolwiek cze$¢ pojemnika jednodawkowego dotknegta oka Iub jego okolic.
Moze to prowadzi¢ do obrazen oka, jak rowniez do zanieczyszczenia pojemnika bakteriami, ktore
moga spowodowac zakazenie oka prowadzace do jego powaznego uszkodzenia, a nawet utraty
wzroku. Aby unikna¢ mozliwego zanieczyszczenia pojemnika jednodawkowego, nalezy umy¢ rece
przed zastosowaniem tego leku i unika¢ kontaktu koncowki pojemnika jednodawkowego

z jakakolwiek powierzchnig. Nowy pojemnik jednodawkowy powinien by¢ otwarty bezposrednio
przed kazdym uzyciem. Kazdy pojemnik zawiera roztwor w ilo$ci wystarczajacej do podania
odpowiedniej dawki produktu leczniczego do obu oczu, jesli lekarz zaleci stosowanie do obu oczu.

Otwarty pojemnik z jakakolwiek pozostatg zawarto§cia wyrzuci¢ natychmiast po uzyciu.

Instrukcja stosowania

Otworzy¢ foliowa saszetke zawierajaca pojemniki jednodawkowe. Nalezy zapisa¢ datg pierwszego
otwarcia na saszetce.

Uzycie produktu leczniczego COSOPT PF




1. Nalezy umy¢ rece.

2. Wyjaé pasek pojemnikow z saszetki.

3. Oderwac od paska jeden pojemnik jednodawkowy.

4. Wiozy¢ pasek z pozostatymi pojemnikami z powrotem i ztozy¢ krawedz, aby zamkna¢ saszetke.
5. Jesli roztwor nie znajduje si¢ na koncowce pojemnika, stuknij kilka razy palcem w nieotwarty
pojemnik trzymajac koncowke dozujaca skierowang do dotu, aby roztwor dostat si¢ do

koncowki.

6. Otworzy¢ pojemnik, odkrecajac jego gorng czesé. (Rysunek A).

7. Trzyma¢ pojemnik miedzy kciukiem a palcem wskazujacym. Nalezy pamigtaé, ze koncowka
pojemnika nie moze wystawac wigcej niz 5 mm ponad krawedz palca wskazujacego.
(Rysunek B).

8. Przechyli¢ gtowe do tylu lub potozy¢ sie. Polozy¢ dion na czole. Palec wskazujacy powinien

by¢ utozony wzdtuz tuku brwiowego lub spoczywac na grzbiecie nosa. Nalezy spojrze¢ w gore i
druga reka odciagnac¢ dolng powieke w dot. Nie dopuscié, aby ktorakolwiek czesé pojemnika
dotknela oka lub jego okolic. Wpusci¢ jedna krople do przestrzeni migdzy powieka a gatka
oczng poprzez delikatne $ci$nigcie pojemnika. (Rysunek C).
Nie nalezy mruga¢ podczas wpuszczania kropli do oka.
Kazdy pojemnik jednodawkowy zawiera roztwor w ilosci wystarczajacej do podania
odpowiedniej dawki produktu leczniczego do obu oczu.

9. Zamkna¢ oko i naciska¢ wewnetrzny kacik oka palcem przez okoto dwie minuty. Pomaga to
zapobiec przedostaniu si¢ leku do catego organizmu. (Rysunek D).

10.  Zetrze¢ nadmiar roztworu ze skory wokot oczu.

Jesli lekarz zaleci stosowanie kropli do obu oczu, powyzsze kroki nalezy powtorzy¢ dla
drugiego oka.

Aby unikna¢ zanieczyszczenia roztworu, ktory nie zawiera konserwantow, natychmiast po
zakropleniu produktu leczniczego do oka (oczu) pojemnik jednodawkowy nalezy wyrzucic,
nawet jesli pozostato w nim troche roztworu.

Pozostate pojemniki nalezy przechowywac w foliowej saszetce; moga by¢ uzywane w ciagu 15
dni po otwarciu saszetki. Jesli po uptywie 15 dni od daty otwarcia saszetki pozostaly w niej
jeszcze jakiekolwiek pojemniki, nalezy je usungé w sposob bezpieczny dla §rodowiska 1
otworzy¢ nowa saszetke. Wazne jest, aby krople do oczu stosowane byly nieprzerwanie w
sposob zalecony przez lekarza.

W razie watpliwosci dotyczacych sposobu podawania produktu leczniczego, nalezy zwrocié sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku COSOPT PF

W przypadku podania do oka zbyt wielu kropli lub potknigcia zawartosci pojemnika, wséréd innych
objawOow moga wystapi¢ zawroty gtowy, trudnosci w oddychaniu lub uczucie zwolnionej czynnos$ci
serca. Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku COSOPT PF

COSOPT PF nalezy przyjmowa¢ zgodnie ze wskazaniami lekarza.

W razie pominigcia dawki leku nalezy jg zastosowac jak najszybciej. Jezeli jednak do przyjecia
nastepnej dawki pozostato niewiele czasu, nie nalezy podawac¢ pomini¢tej dawki i powrécic¢ do
regularnego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku COSOPT PF
Przed odstawieniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane:

Jesli wystapi ktorekolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych, nalezy zaprzesta¢ stosowania tego
leku 1 zwroci¢ sie natychmiast po pomoc lekarska, poniewaz moga to by¢ objawy reakcji na lek.

Uogolnione reakcje alergiczne, w tym obrzek pod skorg, moga wystepowaé w okolicach twarzy

i koficzyn oraz powodowac niedroznos$¢ drog oddechowych i trudnosci z przetykaniem, duszno$é,
pokrzywke lub swedzaca wysypke, wysypke miejscowa i uogolniona, swiad oraz cigzka, nagla

| zagrazajaca zyciu reakcje alergiczna.

Leczenie kroplami mozna na ogét kontynuowac, chyba ze dziatania niepozadane sg cigzkie. W razie
obaw nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nie nalezy przerywac leczenia lekiem
COSOPT PF bez konsultacji z lekarzem

Podczas badan klinicznych lub po wprowadzeniu leku do obrotu zgloszono nastepujace
dziatania niepozadane zwigzane z lekiem COSOPT PF lub jednym z jego sktadnikow
czynnych:

Bardzo czesto (moga wystepowacé u wiecej niz 1 na 10 osob)
Uczucie palenia i ktucia w oku, zmiana odczuwania smaku

Czgsto (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 0s6b)

Zaczerwienienie galek ocznych i skory wokoét oka (oczu), Izawienie lub swedzenie oka (oczu),
nadzerki rogéwki (uszkodzenia przedniej warstwy gatki ocznej), obrzgk i (lub) podraznienie
galek ocznych i skory wokot oka (oczu), uczucie ciata obcego w oku, zmniejszenie
wrazliwosci rogowki (nie odczuwanie ciata obcego w oku oraz nie odczuwanie bolu), bdl oka,
suche oczy, niewyrazne widzenie, bol glowy, zapalenie zatok (uczucie napigcia lub
wypelnienia nosa), nudnosci, ostabienie i uczucie zmeczenia.

Niezbyt czesto (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 osob)

Zawroty glowy, depresja, zapalenie tgczowki, zaburzenia widzenia, w tym zmiany refrakcji
(w niektorych przypadkach z powodu odstawienia lekow zwezajacych Zrenice), zwolnienie
akcji serca, omdlenia, dusznos¢, niestrawno$¢ oraz kamica nerkowa.

Rzadko (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 1000 0s6b)

Toczen rumieniowaty uktadowy (choroba autoimmunologiczna, ktéra moze powodowaé
zapalenie narzadow wewngtrznych), mrowienie lub dretwienie dloni albo stop, bezsennos¢,
koszmary senne, utrata pamieci, nasilenie objawow przedmiotowych oraz podmiotowych
miastenii (zaburzenie mig¢éni), ostabienie popedu ptciowego, udar mozgu, przemijajaca
krotkowzroczno$e, ktora moze ustgpi¢ po odstawieniu leku, odwarstwienie po zabiegach
filtracyjnych lezacej pod siatkowka warstwy, w ktorej znajdujg si¢ naczynia krwionosne,
mogace powodowaé zaburzenia wzroku, opadanie powiek (powieki sa w potowie zamknigte),
podwodjne widzenie, tworzenie si¢ strupow na powiekach, obrzgk rogdwki (z objawami
podmiotowymi zaburzenia widzenia), male cisnienie w oku, dzwonienie w uszach, obnizenie
ci$nienia krwi, zaburzenie rytmu serca, zmiany rytmu lub tempa pracy serca, zastoinowa
niewydolno$¢ serca (choroba serca objawiajgca si¢ zadyszka 1 obrzekiem stop i nog z powodu
nagromadzenia ptynu), obrzek (nagromadzenie ptynu), niedokrwienie mézgu (zmniejszony
doplyw krwi do mozgu), bol w klatce piersiowe;j silne bicie serca, ktore moze by¢ szybkie lub
nieregularne (kotatanie serca), zawat serca, choroba Raynauda, obrzgk dtoni i stop lub zimne
dlonie i stopy oraz ostabienie krazenia w konczynach goérnych i dolnych, skurcze migsni nog

i (lub) bdle ndg podczas chodzenia (chromanie), dusznos¢, niewydolnos¢ oddechowa,
zapalenie btony $luzowej nosa (niezyt), krwawienia z nosa, zwezenie drég oddechowych




W plucach, kaszel, podraznienie gardta, sucho$¢ jamy ustnej, biegunka, kontaktowe zapalenie
skory, wypadanie wlosow, biato-srebrzysta wysypka (wysypka tuszczycopodobna), choroba
Peyroniego (w przebiegu ktorej moze dojé¢ do skrzywienia penisa), reakcje alergiczne, takie
jak wysypka, pokrzywka, §wiad, w rzadkich przypadkach mozliwy tez obrzgk warg, obrzeki
powiek i jamy ustnej, $wiszczacy oddech lub cigzkie reakcje skorne (zesp6t Stevensa-
Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka).

Tak jak inne leki podawane miejscowo do oczu, tymolol wchtania si¢ do krwiobiegu, w wyniku

€zego moga wystapi¢ dziatania niepozadane podobne do obserwowanych po doustnym podaniu lekéw
blokujacych receptory beta-adrenergiczne. Dziatania niepozadane wystepuja rzadziej po zastosowaniu
kropli do oczu miejscowo, niz po podaniu tych lekow na przyktad doustnie lub we wstrzyknigciach.
Wsrod wymienionych dodatkowych dziatan niepozadanych uwzgledniono reakcje typowe dla grupy
terapeutycznej lekow o dziataniu beta-adrenolitycznym stosowanych w schorzeniach okulistycznych:

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Mate stezenie cukru we krwi, niewydolnos$¢ serca, zaburzenia rytmu serca, bol brzucha, wymioty, bole
migsni niezwigzane z wysitkiem fizycznym, zaburzenia funkcji seksualnych, halucynacja, uczucie
ciata obcego w oku (uczucie, ze w oku co$ si¢ znajduje), przyspieszone t¢tno i Zzwigkszone cisnienie
tetnicze krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek COSOPT PF
Lek ten nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac nieotwartych saszetek COSOPT PF po uptywie terminu waznos$ci (szesé¢ cyfr po skrocie
EX lub EXP) zamieszczonego na opakowaniu foliowym. Pierwsze dwie cyfry oznaczajg miesiac,
a ostatnie cztery — rok. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnej foliowej saszetce w celu ochrony przed $wiattem.

Lek COSOPT PF mozna uzywac w okresie 15 dni po pierwszym otwarciu saszetki.

Po tym czasie nalezy wyrzuci¢ wszelkie niewykorzystane pojemniki jednodawkowe.

Otwarte opakowanie jednodawkowe nalezy wyrzuci¢ natychmiast po pierwszym uzyciu, nawet jesli
znajdujg si¢ w nim jakiekolwiek pozostatosci leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek COSOPT PF

- Substancjami czynnymi leku sg dorzolamid i tymolol.



W kazdym mililitrze roztworu znajduje sie 20 mg dorzolamidu (22,26 mg chlorowodorku
dorzolamidu) i 5 mg tymololu (6,83 mg maleinianu tymololu).

- Pozostate sktadniki to: hydroksyetyloceluloza, mannitol, sodu cytrynian, sodu wodorotlenek
i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek COSOPT PF i co zawiera opakowanie

Lek COSOPT PF jest przejrzystym, bezbarwnym lub prawie bezbarwnym, lekko lepkim roztworem.
W kazdej foliowej saszetce znajduje si¢ 15 lub 10 pojemnikow jednodawkowych z polietylenu niskiej
gestosci zawierajacych po 0,2 ml roztworu.

Wielkosci opakowan:

30 x 0,2 ml (2 saszetki z 15 pojemnikami jednodawkowymi lub 3 saszetki z 10 pojemnikami
jednodawkowymi)

60 x 0,2 ml (4 saszetki z 15 pojemnikami jednodawkowymi lub 6 saszetek z 10 pojemnikami
jednodawkowymi)

120 x 0,2 ml (8 saszetek z 15 pojemnikami jednodawkowymi lub 12 saszetek z 10 pojemnikami
jednodawkowymi)

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

Wytworca

Fareva Mirabel

Route de Marsat, Riom;

63963 Clermont-Ferrand, Cedex 9
Francja

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finlandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Cosopt Finlandia, Francja, Litwa, Portugalia, Szwecja
Cosopt brez konzervansa Stowenia

Cosopt Conserveermiddelvrij Holandia

Cosopt fara conservant Rumunia

Cosopt Free Stowacja

Cosopt Free bez konzervac¢nich prisad Czechy

Cosopt monodose Wiochy

Cosopt PF Bulgaria, Lotwa, Polska

Cosopt PF “Xwpic covinpntuo” Grecja

Cosopt Preservative-free Irlandia, Zjednoczone Kroélestwo (Irlandia Péinocna)



Cosopt-S Niemcy

Cosopt sine Austria

Cosopt Ukonserveret Dania

Cosopt Unit Dose Belgia, Luksemburg
Cosopt Uno Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2023
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