PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS
KARTONO DĖŽUTĖ

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cosopt 20 mg/5 mg/ml akių lašai (tirpalas)

Dorzolamidas/Timololis 

2.
VEIKLIOJI (-IOS)  MEDŽIAGA (-OS)  IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)
1 ml akių lašų yra 20 mg dorzolamido (22,26 mg dorzolamido hidrochlorido) ir 5 mg timololio (6,83  mg timololio maleato).

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinių medžiagų sąrašas: natrio citratas dihidratas, hidroksietilceliuliozė, natrio hidroksidas, manitolis, injekcinis vanduo, benzalkonio chloridas.
4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Akių lašai (tirpalas)
1 x 5 ml (vienas 5 ml buteliukas)

5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti ant akių.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE  VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje  ir nepasiekiamoje vietoje.

7.
KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

8.
TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/ MMMM} 

Atidarius buteliuką tirpalo tinkamumo laikas 28 paros.

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama. Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
LYGIAGRETUS IMPORTUOTOJAS 
 Lygiagretus importuotojas SIA SCANDIC PHARMA
12.
LYGIAGRETAUS IMPORTO LEIDIMO NUMERIS 

Lyg. imp. Nr.: LT/L/12/0126/001
13.
SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 
Receptinis vaistinis preparatas.

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16.

INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

COSOPT 
17.

KITA INFORMACIJA 

Gamintojas: Laboratories Merck Sharp & Dohme Chibret (Mirabel Plant), Route de Marsat, Riom, 63963 Clermont-Ferrand, Cedex, Prancūzija
Perpakavo SIA ASTRA LOGISTIC Ltd Mezciema iela 23-43, Riga LV-1079, Latvija
Perpak. serija:
B. PAKUOTĖS LAPELIS

PAKUOTĖS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Cosopt 20 mg/5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
Dorzolamidas/Timololis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).

· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.
Kas yra Cosopt ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant Cosopt
3.
Kaip vartoti Cosopt
4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti Cosopt
6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

1.
Kas yra Cosopt ir kam jis vartojamas
Cosopt sudėtyje yra dvi veikliosios medžiagos: dorzolamidas ir timololis.

· Dorzolamidas priklauso vaistų grupei, vadinamai „karboanhidrazės inhibitoriais“.

· Timololis priklauso vaistų grupei, vadinamai „beta adrenoblokatoriais“.

Jie abu skirtingais būdais mažina akispūdį.

Glaukomos gydymui gydytojas Jums paskyrė Cosopt, kad sumažintų padidėjusį akispūdį, sergant atvirojo kampo glaukoma arba pseudoeksfoliacine glaukoma, nes vieno beta adrenoblokatoriaus akių lašų nebepakanka.

2.  
Kas žinotina prieš vartojant Cosopt
Cosopt vartoti negalima: 
-
jeigu Jums yra alergija dorzolamido hidrochloridui, timololio maleatui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-
jeigu sergate kvėpavimo takų liga, tokia kaip bronchų astma arba lėtine obstrukcine plaučių liga, arba anksčiau esate sirgęs astma;

-
jeigu sergate kai kuriomis širdies ligomis, įskaitant kai kuriuos širdies ritmo sutrikimus, dėl kurių nenormaliai suretėja širdies plakimas, ar sunkų širdies nepakankamumą;

-
jeigu sergate sunkia inkstų liga, Jūsų inkstų veikla yra sutrikusi arba praeityje inkstuose yra buvę akmenų;

-
jeigu dėl padidėjusio chloridų kiekio Jūsų kraujo rūgštingumas yra per didelis (hiperchloreminė acidozė).

Jeigu abejojate, ar galite vartoti Cosopt, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Papasakokite gydytojui apie visus savo sveikatos arba akių sutrikimus, kurie yra dabar arba yra buvo anksčiau, ypač apie astmą ir kitas plaučių ligas, širdies ir kraujagyslių sutrikimus, žemą kraujospūdį, cukrinį diabetą, mažą cukraus kiekį kraujyje (hipoglikemiją), skydliaukės sutrikimus ir apie bet kokias alergijas ar alergines reakcijas, įskaitant dilgėlinę, veido, lūpų, liežuvio ir (arba) gerklės patinimą, kurios gali apsunkinti kvėpavimą ar rijimą.

Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jūsų raumenys yra silpni arba Jums buvo nustatyta liga sunkioji miastenija.

Jeigu akys sudirgsta ar atsiranda naujų akių pažeidimų, pvz., paraudimas ar vokų patinimas, nedelsdami kreipkitės į gydytoją. 
Jei įtariate, kad Cosopt sukėlė alerginę ar padidėjusio jautrumo reakciją (pvz., odos bėrimą, sunkią odos reakciją ar akių paraudimą ir niežėjimą), vaisto nebevartokite ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums atsirado akių infekcija, jas susižeidėte, Jums bus atliekama akių chirurginė operacija, pasireiškė reakcija, kuriai būdingi nauji simptomai ar pablogėjo jau esantys.

Nepaisant to, kad Cosopt lašinate į akis, jis gali paveikti visą organizmą.

Jeigu Jūs nešiojate minkštus kontaktinius lęšius, prieš pradėdami vartoti Cosopt būtinai pasitarkite su savo gydytoju.

Vartojimas vaikams

Cosopt vartojimo kūdikiams ir vaikams patirties yra nedaug.

Vartojimas senyviems pacientams

Cosopt tyrimų metu Cosopt poveikiai senyviems ir jaunesniems pacientams buvo panašūs.

Vartojimas pacientams, kurių pažeistos kepenys

Pasakykite savo gydytojui apie bet kokius kepenų veiklos sutrikimus, kurie Jus vargina dabar arba vargino praeityje.

Kiti vaistai ir Cosopt

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant kitus akių lašus ir vaistus, įsigytus be recepto, pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui. Tai yra ypač svarbu, jeigu vartojate:

· vaistus kraujospūdžiui mažinti ar širdies ligoms gydyti (tokius kaip kalcio kanalų blokatoriai, beta adrenoblokatoriai arba digoksinas);

· vaistus sutrikusiam ar nereguliariam širdies ritmui gydyti (tokius kaip kalcio kanalų blokatoriai, beta adrenoblokatoriai arba digoksinas);

· kitus akių lašus, kurių sudėtyje yra beta adrenoblokatorių;
· kitus karboanhidrazės inhibitorius, tokius kaip acetazolamidas;
· monoaminooksidazės inhibitorius (MAO Is), vartojamus depresijai gydyti;
· vaistus iš parasimpatomimetikų grupės, kurie Jums galėjo būti paskirti šlapinimuisi palengvinti. Be to, parasimpatomimetikai yra ypatinga vaistų grupė, kuri kartais skiriama įprastiems žarnyno judesiams atkurti;
· narkotinius vaistus, tokius kaip morfinas, kuriais malšinamas vidutinio stiprumo ir stiprus skausmas;
· vaistus cukriniam diabetui gydyti;
· vaistus depresijai gydyti;
· sulfanilamidų grupei priklausančius vaistus.
Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. 

Prieš vartojant bet kokį vaistą, būtina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vartojimas nėštumo metu

Nėštumo metu Cosopt nevartokite. Pasakykite savo gydytojui, jei esate nėščia ar ketinate pastoti.
Vartojimas žindymo laikotarpiu
Jei gydymas Cosopt yra būtinas, tuomet žindyti nerekomenduojama. Jeigu maitinate krūtimi ar ketinate žindyti, pasitarkite su savo gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Poveikio gebėjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta. Galimi Cosopt šalutiniai poveikiai, tokie kaip neryškus matymas, gali paveikti gebėjimą vairuoti ir (arba) valdyti mechanizmus. Vairuokite ir valdykite mechanizmus tik tuomet, kai gerai jaučiatės ir viską aiškiai matote.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Cosopt medžiagas

Cosopt sudėtyje yra benzalkonio chlorido. Gali sudirginti akis.Turi nepatekti ant minkštųjų kontaktinių lęšių. Prieš vartojimą kontaktinius lęšius reikia išimti (vėl juos galima įdėti ne anksčiau kaip po 15 min.). Keičia minkštųjų kontaktinių lęšių spalvą.

3.
 Kaip vartoti Cosopt
Visada vartokite šį vaistą tiksliai  kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Tinkamą dozę ir gydymosi trukmę nustatys gydytojas.

Rekomenduojama dozė yra vienas lašas į pažeistą akį(-s) rytą ir vakare.
Jei kartu su Cosopt vartojate kitus lašus akims, tarp atskirų vaistų lašinimo turi praeiti ne mažiau kaip 10 minučių.

Nepasitarę su gydytoju, vaisto dozės nekeiskite. Jei gydymą turite nutraukti, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Pasistenkite talpyklės galiuku nepaliesti akies ar aplink akis esančios odos. Vaistas gali užsiteršti bakterijomis, galinčiomis sukelti akių infekcines ligas, kurios sąlygoja sunkų akių pažeidimą, netgi iki regėjimo netekimo. Norėdami išvengti talpyklės galimos taršos, prieš lašindami vaistą nusiplaukite rankas ir laikykite talpyklės galiuką kuo toliau nuo bet kokių paviršių. Jeigu manote, kad Jūsų vasitas gali būti užterštas arba jeigu Jums atsirado akių infekcija, dėl tolimesnio buteliuko naudojimo pasitarkite su savo gydytoju.

Vartojimo instrukcija

1.
Prieš pradėdami naują vaisto pakuotę įsitikinkite, kad buteliuko priekyje esanti Saugumo juostelė yra nepažeista. Normalu, kad tarp neatidaryto buteliuko ir jo dangtelio yra plyšys.
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2.
Norėdami atplombuoti pakuotę, nuplėškite Saugumo juostelę.
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3.
Norėdami atidaryti buteliuką, atsukite dangtelį ant jo viršaus pavaizduotų rodyklių kryptimi. Dangtelio nuo buteliuko nenutraukite tiesiai. Tai sutrukdys dozių dalytuvui tinkamai veikti.
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4.
Atloškite galvą ir šiek tiek patraukite apatinį akies voką žemyn taip, kad tarp Jūsų akies ir akies voko susidarytų kišenėlė.

[image: image4.png]



5.
Apverskite buteliuką ir švelniai nykščiu ar rodomuoju pirštu paspauskite pažymėtą vietą (kaip parodyta pavekslėlyje), kol įlašinsite vieną lašą į pažeistą akį (-is), kaip nurodė Jūsų gydytojas. LAŠINTUVO GALIUKU AKIES AR AKIES VOKO NELIESKITE.
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6.
Jeigu pirmą kartą atidarius talpyklę yra sunku išlašinti lašą, tuomet uždėkite buteliuko dangtelį ir stipriai (bet ne per stipriai) jį užsukite, o tuomet, sukdami į priešingą pusę, ant dangtelio viršaus pavaizduotų rodyklių kryptimi, jį nuimkite.

7.
Jeigu nurodė gydytojas, pakartokite 4 ir 5 etapus kitai akiai.

8.
Uždėkite ir gerai užsukite dangtelį, kad jis stipriai prisispaustų prie buteliuko. Kad buteliukas būtų sandariai uždarytas, kairėje dangtelio pusėje pavaizduota rodyklė turi sutapti su kairėje buteliuko etiketės pusėje pavaizduota rodykle. Neužveržkite per stipriai, kad nepažeistumėte buteliuko ar jo dangtelio.

9.
Dozių dalytuvo galiukas yra sukurtas taip, kad lašintų po vieną lašą, todėl galiuke esančios skylutės NEDIDINKITE.

10.
Kai sulašinsite visas dozes, šiek tiek Cosopt dar liks buteliuke. Dėl to nesijaudinkite, nes buteliuke yra įpilta papildomai Cosopt, o Jūs suvartojote visą Jums gydytojo paskirtą Cosopt kiekį. Buteliuke likusio vaisto nesistenkite pašalinti.

Ką daryti pavartojus per didelę Cosopt dozę?
Jei įlašinote per daug lašų į akis ar nurijote šiek tiek buteliuko turinio, be kitų simptomų, Jums gali svaigti galva, pasunkėti kvėpavimas ar galite jausti, kad tapo retesnis pulsas. Tuomet nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Pamiršus pavartoti Cosopt
Svarbu Cosopt vartoti taip, kaip nurodė gydytojas. 

Prisiminę, kad praleidote vieną lašinimą, kuo greičiau tai atlikite. Tačiau, jei jau beveik laikas sekančiam lašinimui, praleistojo nebelašinkite ir toliau gydykitės kaip įprasta.

Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Cosopt

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

4. 
Galimas šalutinis poveikis
Šis vaistas,  kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Jeigu jis pasireiškia, Jums gali prireikti medikų pagalbos.

Jeigu pasireiškė alerginės reakcijos, įskaitant dilgėlinę, veido, lūpų, liežuvio ir (arba) gerklės patinimą, kurios gali apsunkinti kvėpavimą arba rijimą, Jūs turite nutraukti Cosopt vartojimą ir nedelsiant kreiptis į gydytoją. 

Šios nepageidaujamos reakcijos į Cosopt ar į vieną kurią nors jo veikliųjų medžiagų buvo pastebėtos arba klinikinių tyrimų metu, arba vaistui esant rinkoje.

Labai dažnos (pasireiškia daugiau kaip 1 iš 10 pacientų): deginimo ir gėlos jutimas akyse, skonio jutimo sutrikimas.
Dažnos (pasireiškia 1 ir daugiau iš 100, bet mažiau kaip 1 iš 10 pacientų): akies (-ių) ir aplink ją (jas) paraudimas, akies (-ių) ašarojimas ar niežėjimas, pakitimai akies (-ių) paviršiuje, akies (-ių) ir aplink ją patinimas ir (arba) sudirginimas, svetimkūnio jutimas akyje (ragenos erozija), ragenos jautrumo sumažėjimas (nesuvokimas, kad kažkas pateko į akį ir skausmo nejutimas), akies skausmas, akių sausumas, neryškus matymas, galvos skausmas, sinusitas (tempimo ar pilnumo jausmas nosyje), pykinimas ir nuovargis.

Nedažnos (pasireiškia 1 ir daugiau iš 1000, bet mažiau kaip 1 iš 100 pacientų): svaigulys, depresija, akies rainelės uždegimas, neryškus matymas (kai kuriais atvejais dėl vyzdį siaurinančio gydymo nutraukimo), retas širdies plakimas, alpimas, nevirškinimas ir inkstų akmenligė.
Retos (pasireiškia 1 ir daugiau iš 10 000, bet mažiau kaip 1 iš 1000 pacientų): sisteminė raudonoji vilkligė (imuninė liga, kuri gali sukelti vidaus organų uždegimą), rankų ar pėdų dilgsėjimas ar tirpimas, nemiga, košmariški sapnai, atminties praradimas, raumenų nusilpimas, lytinio potraukio sumažėjimas, insultas, praeinanti trumparegystė, kuri nutraukus gydymą gali pranykti, gyslainės atšoka (po filtruojamosios chirurginės operacijos), vokų nusileidimas, dvejinimasis akyse, plutelės ant akies voko susidarymas, ragenos patinimas (su matymo sutrikimo simptomais), žemas akispūdis, skambėjimas ausyse, žemas kraujospūdis, nereguliarus širdies plakimas, krūtinės skausmas, palpitacijos (greitesnis ir (arba) nereguliarus širdies plakimas), širdies smūgis, sumažėjęs kraujo pritekėjimas į smegenis, rankų ir pėdų patinimas ar šaltumas bei sulėtėjusi kraujotaka rankose ir kojose, kojų mėšlungis ir (arba) kojų skausmas vaikštant (šlubčiojimas), dusulys, sutrikusi plaučių funkcija, varvanti arba užsikimšusi nosis, kraujavimas iš nosies, bronchų spazmas (sunkumas kvėpuoti daugiausia pacientams, jau sergantiems bronchospazmu pasižyminčia liga), kosulys, gerklės sudirginimas, burnos džiūvimas, viduriavimas, kontaktinis dermatitas, nuplikimas, žvynelinė arba žvynelinės paūmėjimas, Peyronie liga (dėl kurios vyrams gali sulinkti varpa), silpnumas ar nuovargis, alerginės reakcijos, tokios kaip išbėrimas, dilgėlinė, niežėjimas, retais atvejais galimas lūpų, akių ir burnos patinimas, švokštimas ar sunkios odos reakcijos.
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 

5. 
Kaip laikyti Cosopt
Šį vaistą laikykite  vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės  po Tinka iki“ ir ant buteliuko nurodytam  tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.
Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama. Buteliuką laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Atidarius buteliuką tirpalo tinkamumo laikas 28 paros.
Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija
Cosopt sudėtis:

- Veikliosios medžiagos yra dorzolamidas ir timololis. 1 ml akių lašų yra 20 mg dorzolamido (22,26 mg dorzolamido hidrochlorido) ir 5 mg timololio (6,83 mg timololio maleato).


- Pagalbinės medžiagos yra natrio citratas dihidratas, hidroksietilceliuliozė, natrio hidroksidas, manitolis (E421), injekcinis vanduo ir benzalkonio chloridas. 

Cosopt išvaizda ir kiekis pakuotėje

Cosopt yra skaidrus, bespalvis arba beveik bespalvis, truputį klampus tirpalas. 

Cosopt išleidžiamas 5 ml „OCUMETER Plus“ akių lašus dozuojančiais buteliukais: 

1 x 5 ml (vienas 5 ml buteliukas)

Gamintojas

Laboratories Merck Sharp & Dohme Chibret (Mirabel Plant)

Route de Marsat, Riom,

63963 Clermont-Ferrand, Cedex

Prancūzija
Lygiagretus importuotojas 

SIA SCANDIC PHARMA

Sporta iela 3-1, Riga

Latvija

Perpakavo 

SIA ASTRA LOGISTIC Ltd 

Mezciema iela 23-43, Riga LV-1079

Latvija

Rinkodaros teisės turėtojas eksportuojančioje valstybėje yra MSD Italia S.r.l., Via Vitorchiano, 151-00189 Roma, Italija
Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas  2012-12-17
Naujausia pakuotės lapelio redakcija pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos  interneto svetainėje  http://www.vvkt.lt/
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