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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	COSOPT®, kapi za oči, rastvor

	

	Proizvođač:
	Laboratories Merck Sharp & Dohme - Chibret (Mirabel)

	Adresa:
	Route de Marsat, Riom, Clermont-Ferrand, Francuska

	Podnosilac zahteva:
	“GLOSARIJ" DRUŠTVO SA OGRANIČENOM ODGOVORNOŠĆU ZA TRGOVINU,GRAFIČKU DJELATNOST,PROIZVODNJU I USLUGE

	Adresa:
	Njegoševa 52, Cetinje, Crna Gora


	COSOPT®, 20 mg/ml + 5 mg/ml, kapi za oči, rastvor, 
INN dorzolamid + timolol


	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primjetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek COSOPT® i čemu je namenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek COSOPT®
3. Kako se upotrebljava lijek COSOPT®
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek COSOPT®
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  COSOPT® I ČEMU JE NAMIJENJEN

	COSOPT® sadrži dva lijeka: dorzolamid i timolol.

· Dorzolamid pripada grupi ljekova koji se nazivaju „inhibitori karboanhidraze“.

· Timolol pripada grupi ljekova koji se nazivaju „beta blokatori“.

Ovi ljekovi snižavaju pritisak u oku na različite načine.

COSOPT® se propisuje za snižavanje povišenog pritiska u oku u liječenju glaukoma kad upotreba samo beta blokatora u obliku kapi za oči nije odgovarajuća.



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek COSOPT®

	

	Lijek COSOPT®  ne smijete koristiti:

	· ako ste alergični (preosetljivi) na dorzolamid-hidrohlorid, timolol-maleat, ili na bilo koji sastojak lijeka COSOPT®,

· ako imate oboljenja organa za disanje kao što je astma, ako ste imali astmu ili hroničnu opstruktivnu bolest pluća,

· ako imate neka oboljenja srca, uključujući i neke vrste poremećaja srčanog ritma abnormalno sporog rada srca ili ozbiljne srčane insuficijencije,
· ako imate ozbiljne probleme sa bubrezima, ili ste imali kamen u bubregu,

· ako ukoliko imate smanjenu pH krvi (povećanu kiselost) usled povećanog sadržaja hlorida u krvi (hiperhloremijska acidoza).

Ako nijeste sigurni da li treba da koristite COSOPT® kontaktirajte Vašeg ljekara ili farmaceuta.



	Kada uzimate lijek COSOPT®, posebno vodite računa:

	Obavjestite vašeg ljekara ako imate ili ste imali bilo koje zdravstvene probleme ili probleme sa očima, a posebno astmu i druge probleme sa plućima, probleme sa srcem (naročito ako imate bolove u grudima u stanju mirovanja i srčanu insuficijenciju), probleme sa cirkulacijom, nizak krvni pritisak, dijabetes, nizak nivo šećera u krvi (hipoglikemija), probleme sa štitnom žlijezdom i bilo koje alergije ili anafilaktičke reakcije.

Obavijestite vašeg ljekara ako imate slabost u mišićima ili imate dijagnozu miastenije gravis. 

Ako se kod vas pojavi bilo kakva nadraženost oka ili bilo koji drugi novi problemi sa očima kao što je crvenilo oka ili oticanje očnih kapaka, odmah se obratite vašem ljekaru. 

Ukoliko sumnjate da COSOPT® kod vas izaziva alergijske reakcije ili reakcije preosetljivosti (na primer osip na koži ili crvenilo i svrab oka) prestanite sa upotrebom lijeka COSOPT® i odmah se obratite vašem ljekaru.
Obavijestite vašeg ljekara ako se kod vas pojavi infekcija oka, ako povrijedite oko, imate hiruršku intervenciju na oku, ili se pojavi neka reakcija uključujući nove simptome ili pogoršanje postojećih simptoma.

Kada se COSOPT® ukapa u oko može da ima efekat na ceo vaš organizam.
COSOPT® nije ispitivan kod pacijenata koji nose kontaktna sočiva. Ako koristite meka kontaktna sočiva prije upotrebe lijeka COSOPT® konsultujte se sa vašim ljekarom.

Upotreba kod dece

Iskustvo sa upotrebom lijeka COSOPT® (formulacija sa konzervansom) kod odojčadi i djece je ograničeno.

Upotreba kod starijih pacijenata

U ispitivanjima je pokazano da je efekat lijeka COSOPT® (formulacija sa konzervansom)  sličan kod starijih i kod mlađih pacijenata. 

Upotreba kod pacijenata sa oštećenjem funkcije jetre

Obavijestite vašeg ljekara o svim problemima koje imate ili ste imali sa jetrom.



	Primjena drugih lijekova

	Obavijestite vašeg ljekara ili farmaceuta o svim ljekovima koje koristite ili ste u skorije vrijeme koristili, uključujući druge vrste kapi za oči ili ljekove koji se mogu kupiti bez ljekarskog recepta. Ovo je posebno važno ako:

a. koristite ljekove za snižavanje krvnog pritiska ili ljekove za liječenje bolesti srca (kao što su to blokatori kalcijumovih kanala, beta blokatori ili digoksin);

b. koristite ljekove za liječenje poremećaja ili nepravilnog rada srca kao što su to blokatori kalcijumovih kanala, beta blokatori ili digoksin;

c. koristite druge kapi za oči koje sadrže neki beta blokator;

d. koristite neki drugi inhibitor karboanhidraze kao što je to acetazolamid;

e. koristite inhibitore monoamino oksidaze (MAO inhibitori):

f. koristite neki parasimpatomimetik koji vam je možda propisan da biste lakše mokrili. Parasimpatomimetici su takođe posebna vrsta ljekova koji se ponekad koriste da bi se uspostavio normalan rad creva;

g. koristite narkotike kao što je morfin koji se koristi u terapiji umerenog do teškog bola;

h. koristite ljekove za liječenje dijabetesa;

i. koristite ljekove za liječenje depresije;

j. koristite ljekove sa sulfo grupama



	Uzimanje lijeka COSOPT® bez konzervansa sa hranom ili pićima

	Nema posebnih podataka.



	Primjena lijeka COSOPT® bez konzervansa u periodu trudnoće i dojenja

	Pre početka upotrebe bilo kog lijeka posavetujte se sa vašim ljekarom ili farmaceutom.

Primjena u trudnoći

COSOPT® ne treba upotrebljavati tokom trudnoće. Obavijestite vašeg ljekara ako ste trudni ili planirate da zatrudnite.

Primjena tokom dojenja

Ukoliko je neophodno da se COSOPT® koristi, ne preporučuje se istovremeno dojenje djeteta. Obavijestite vašeg ljekara ako dojite dijete ili namjeravate da to učinite.



	Uticaj lijeka COSOPT® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Nisu sprovedene studije o uticaju ovog lijeka na sposobnosti prilikom upravljanja motornim vozilom ili rukovanja mašinama. COSOPT® izaziva neželjene reakcije poput zamućenog vida što može da utiče na na vašu sposobnost da upravljate motornim vozilom i/ili rukujete mašinama. Nemojte da upravljate motornim vozilom ili rukujete mašinama sve dok ne budete sigurni da se osjećate dobro i da vam je vid bistar.



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka COSOPT®

	Ako koristite meka kontaktna sočiva konsultujte Vašeg ljekara prije upotrebe lijeka COSOPT®  (konzervans benzalkonijum hlorid može da promijeni boju vaših sočiva).

	3. KAKO se upotrebljava lIJek COSOPT®

	Uvek koristite lijek COSOPT® tačno onako kako vam je to rekao vaš ljekar. Ukoliko niste sigurni kako da koristite lijek provjerite sa vašim ljekarom ili farmaceutom. Vaš ljekar će utvrditi koja je doza najbolja za vas i koliko dugo treba da traje liječenje.

Uobičajena doza je jedna kap u oboljelo oko ili oči ujutru i uveče. 

Ako uzimate COSOPT® sa drugim kapima za oči, primjena ovih ljekova treba da bude odvojena najmanje 10 minuta.

Ne mijenjajte dozu lijeka bez konsultacije sa Vašim ljekarom. Ako morate prekinuti liječenje odmah kontaktirajte Vašeg ljekara.

Ne dozvolite da vrh bočice dodirne oko ili okolno tkivo. Vrh bočice može da se kontaminira (zagadi) bakterijama koje mogu da izazovu infekciju i ozbiljna oštećenja oka, pa čak i gubitak vida. Da biste izbjegli moguću kontaminaciju bočice ne dozvolite da vrh bočice bude u kontaktu sa bilo kojom površinom.

Uputstvo za upotrebu

1. Prije nego što upotrijebite lijek po prvi put budite  sigurni da sigurnosna traka u prednjem dijelu bočice nije prekinuta. Razmak između bočice i zatvarača je normalan kod neotvorenih bočica.
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2. Skinite sigurnosnu traku da otvorite pakovanje.
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3. Da otvorite bočicu odvrnite zatvarač okretanjem kao što je označeno strjelicama na slici. Nemojte povlačiti zatvarač direktno gore i od bočice. Povlačenje zatvarača direktno gore će sprečiti pravilno funkcionisanje kapaljke.
[image: image3.png]mesto koje treba.
pritismuti prstom

>

=




4. Zabacite glavu unazad i pažljivo povucite donji kapak tako da se formira prostor između kapka i oka.
[image: image4.png]



5. Okrenite bočicu naopačke, pritisnite lagano palcem ili kažiprstom na mjesto označeno kao "mjesto koje treba pritisnuti prstom" dok ne izađe samo jedna kap u oko kao što je preporučio Vaš ljekar. Nemojte dodirivati oko ili očni kapak vrhom bočice.
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6. Ako je izlaženje kapi otežano nakon prvog otvaranja, zamenite zatvarač na bočici i zategnite (ali ne previše) a zatim uklonite okretanjem zatvarača u suprotnim smjerovima kao što je prikazano strelicama na vrhu zatvarača.

7. Ponovite tačke 4 i 5 za drugo oko ako je to preporučio Vaš ljekar.

8. Zatvorite bočicu okretanjem zatvarača dok čvrsto ne zatvori bočicu. Nemojte previše pričvrstiti zatvarač.

9. Vrh bočice za doziranje je napravljen tako da napravi kap tačno određene veličine, pa nemojte povećavati otvor na vrhu bočice.

10. Kad upotrijebite sve doze ostaće malo lijeka COSOPT® u bočici. Nemojte da brinete jer je dodato još malo lijeka, tako da ćete dobiti cjelokupnu količinu lijeka koju je Vaš ljekar propisao. Ne pokušavajte da uklonite višak lijeka iz bočice.

	Ako ste uzeli više lijeka COSOPT® nego što je trebalo  

	Ako ste stavili previše kapi u oko ili progutali sadržaj bočice, među ostalim efektima, možete osjetiti vrtoglavicu, imati poteškoće u disanju ili osjećati da Vaše srce radi sporije. Odmah kontaktirajte Vašeg ljekara.



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek COSOPT®

	Važno je da upotrebljavate COSOPT® prema preporuci Vašeg ljekara. 

Ako zaboravite da uzmete dozu lijeka uzmite je što prije. Međutim, ako bi uskoro trebalo da uzmete sledeću dozu preskočite propuštenu dozu i nastavite da uzimate lijek prema preporuci Vašeg ljekara.

Ne smijete da uzimate duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu.



	Ako naglo prestanete da uzimate lijek COSOPT®

	Ako želite da prestanete sa upotrebom ovog lijeka prvo se obratite vašem ljekaru.

Ukoliko imate bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi upotrebe ovog lijeka obratite se vašem ljekaru ili farmaceutu.



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi drugi ljekovi, COSOPT® može da izazove neželjene reakcije, mada se one ne pojavljuju kod svih pacijenata. 

Ako se pojavi neka neželjena reakcija možda će biti potrebno da potražite medicinsku pomoć.

Ako dobijete alergijsku reakciju uključujući koprivnjaču, oticanje lica, usana, jezika, i/ili grla, što može otežati disanje ili gutanje, treba da prestanete da uzimate COSOPT® i odmah se javite vašem ljekaru.
Prijavljene su sledeće neželjene reakcije izazvane lijekom COSOPT® ili nekom od komponenti lijeka bilo tokom kliničkih ispitivanja ili nakon stavljanja lijeka u promet:

Veoma česte (koje se pojavljuju kod više od 1 na 10 lečenih pacijenata)
Osjećaj peckanja i probadanja u oku, izmijenjen osjećaj ukusa.

Česte (koje se pojavljuju između 1 na 10 i 1 na 100 liječenih pacijenata)
Crvenilo u oku/očima i oko oka/očiju, suzenje ili svrab oka/očiju i reakcije na površini oka/očiju, oticanje i/ili nadraženost u i oko oka/očiju, stvaranje pokorice očnog kapka, bol u oku, suve oči, zamućen vid, glavobolja, sinuzitis, mučnina i umor.

Povremene (koje se pojavljuju između 1 na 100 i 1 na 1000 liječenih pacijenata)
Vrtoglavica, depresija, zapaljenje dužice, poremećaji vida sa refraktivnim promjenama (u nekim slučajevima zbog obustavljanja terapije mioticima), usporen rad srca, nesvjestica, loša probava i pojava kamena u bubregu.

Rijetke (koje se pojavljuju između 1 na 1000 i 1 na 10000 liječenih pacijenata)
Sistemski lupus eritematozus, utrnulost ili žmarci u šakama ili stopalima, nesanica, noćne more, gubitak memorije, slabost u mišićima, smanjena seksualna želja, moždani udar, privremena kratkovidost koja može da se povuče nakon prestanka uzimanja lijeka, ablacija sudovnjače (posle filtracione operacije), padanje očnih kapaka, dupli vid, zvukovi poput zvonjave u ušima, nizak krvni pritisak, nepravilan rad srca, bol u grudima, palpitacije, srčani udar, oticanje ili hladnoća u šakama i stopalima i smanjena cirkulacija krvi u rukama i nogama, grčevi u nogama i/ili bol u nogama prilikom hodanja (klaudikacija), kratak dah, zastoj u disanju, rinitis, krvarenje iz nosa, bronhospazam (naročito kod pacijenata sa prethodno postojećom bronhospastičnom bolešću), kašalj, nadraženost grla, suva usta, dijareja, kontaktni dermatitis, opadanje kose, psorijaza ili pogoršanje postojeće psorijaze, Peyronie-ova bolest (koja može da izazove zakrivljenost penisa), slabost/umor, reakcije alergijskog tipa poput osipa, koprivnjače, svraba, u rijetkim slučajevima moguće oticanje usana, očiju i usta, zviždanje i škripanje u plućima, ili teške kožne reakcije.

Ukoliko se bilo koja od navedenih neželjenih reakcija pogorša ili ukoliko uočite neku neželjenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu, molimo vas da to kažete vašem ljekaru ili farmaceutu.



	5. KAKO ČUVATI LIJEK COSOPT®

	

	Rok upotrebe

	2 godine. 

COSOPT® možete da koristite u vremenu od 28 dana nakon prvog otvaranja kesice.

Ne upotrebljavajte ovaj lijek poslije datuma napisanog u šest brojeva u nastavku slova EX (ili EXP). Prva dva broja označavaju mjesec, a zadnja četiri broja godinu. Lijek ističe zadnjeg dana u naznačenom mjesecu.



	Čuvanje

	Čuvati van pogleda i domašaja djece.

Nema posebnih uslova čuvanja. Čuvati bočicu u spoljnjem pakovanju radi zaštite od svjetloti.

Lijekovi ne smeju da se bacaju u kanalizaciju ili u kantu za đubre. Zamolite vašeg farmaceuta da vam kaže kako da se oslobodite lijeka koji vam više nije potreban. Ovim ćete pomoći u zaštiti čovjekove okoline.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	

	Šta sadrži lijek COSOPT®

	· Aktivni sastojci su dorzolamid i timolol.

· Jedan ml sadrži 20 mg dorzolamida (u obliku 22,26 mg dorzolamid-hidrohlorida) i 5 mg timolola (u obliku 6,83 mg timolol-maleata).

· Ostali sastojci su: hidroksietilceluloza, manitol, natrijum-citrat, natrijum-hidroksid i voda za injekcije. Benzalkonijum-hlorid je dodat kao konzervans.


	Kako izgleda lijek COSOPT® i sadržaj pakovanja

	COSOPT® je bistar, bezbojan do skoro bezbojan, blago viskozan rastvor. 

Oftalmološki sistem OCUMETER PLUS sastoji se od providnog kontejnera od polietilena visoke gustine sa 5,0 ml rastvora. Na bočici se nalazi i sigurnosna traka kao dokaz da se bočica otvara po prvi put. 

Veličina pakovanja:

1 x 5 ml (jedna bočica od 5 ml)

	Nosilac dozvole i Proizvođač

	Nosilac dozvole:

“GLOSARIJ" DRUŠTVO SA OGRANIČENOM ODGOVORNOŠĆU ZA TRGOVINU,GRAFIČKU DJELATNOST,PROIZVODNJU I USLUGE, Njegoševa 52, Cetinje, Crna Gora
Proizvođač:

Laboratories Merck Sharp & Dohme - Chibret (Mirabel)

Route de Marsat, Riom, Clermont-Ferrand, Francuska



	Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

	Maj, 2010.

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati na ljekarski recept.

	Broj  i datum dozvole:

	Cosopt® kapi za oči, rastvor, 2% + 0,5%, 1x 5ml;    2030/10/19 – 3742;       28.05.2010.
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