santen Imagine Your Happiness

Preservative-Free

(20 mg/ml dorzolamida + 5 mg/ml timolol, picaturi oftalmice, solutie)

4 SUSTINE VEDEREA

CONFERA PUTERE SI INCREDERE'?

) ~ COSOPT®PF este indicat pentru tratamentul presiunii intraoculare crescute (P1O) la pacienti cu glaucom cu unghi deschis
sau pseudoexfoliativcand monoterapia topica cu beta-blocantnu este suficienta.®

4. Martinez A and Sanchez-Salorio M. Acta Ophthalmal 2010; 88: 541-52. 2. IMS MIDAS global data 2019. 3. COSOPT® PF SmPC, Feb 2020.
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* Date de vanzare combinate pentru COSOPT® si COSOPT® fara conservanti. Rezultate calculate din volumul vanzérilor globale transformate in pacienti de-a lungul anilor. *
1. IMS MIDAS global data 2019.
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In acest studiu,

fata de 2 din 4 pacienti tratati cu
brinzolamida/timolol

Evaluare la interval de 5 ani a campului vizual
fata de baseline a aratat’

Dorzolamida 2% /timolol O.5% (Nn=99 ochi)

24% au prezentat
deteriorare/pierderea
campului vizual

76% dintre pacienti nu au prezentat
deteriorarea/pierderea campului vizual

P=0,0006

Brinzolamida 1% /timolol O.5% (Nn=116 ochi)

47% au avut/prezentat

pierdere de camp vizual

Obiectivul a fost determinarea si evaluarea progresiei deteriorarii campului vizual. Progresia pe campul vizual fiind
reprezentata de o largire sau adancire a unui scotom deja existent sau aparitia unui scotom nou.

Un model de studiu randomizat, mascat pentru investigator, cu grupuri paralele. Pacientii au primit fie dorzolamida 2%, fie brinzolamida 1%,
fiecare addugatd maleatului de timolol O,5% b.i.d. (administrate separat, nu ca o combinatie cu doze fixe) timp de 5 ani.’

1. Martinez A and Sanchez-Salorio M. Acta Ophthalmol 2010; 88: 541-52.
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de progresie al bolii conform studiului Martinez

23, a48%

REDUCERE ABSOLUTA RISCULUI RELATIV

Metoda de evaluare a campului vizual bazatad pe studii HR O.53, 95% Cl 0.34-0.72.

ALEGEREA TA POATE REDUCE RISCUL DE
PROGRESIE A DETERIORARII CAMPULUI VIZUAL -

A fost utilizat un model de studiu randomizat, mascat pentru investigator, cu grupuri paralele. Pacientii au primit fie dorzolamida 2%, fie
brinzolamida 1%, fiecare adaugata maleatului de timolol O.5% b.i.d. (@administrate separat, nu ca o combinatie cu doze fixe) timp de 5 ani.

*2% dorzolamide/0.5% timolol 11% brinzolamide/0.5% timolol.
1. Martinez A and Sanchez-Salorio M. Acta Ophthalmol 2010; 88: 541-52. 2. Saunders LJ et al. Invest Ophthalmol Vis Sci 2014; 55(1): 102-9.
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IMBUNATATESTE FLUXUL DE SANGE
RETROBULBAR

oe o perioada de 5 ani

® Fluxul sangvin ocular este implicat in patogeneza si progresia glaucomului’

e La 5 ani de tratament cu dorzolamida / timolol * fluxul sangvin din circulatia
retrobulbara (din spatele globului ocular) a crescut semnificativ’

® Aceste modificari nu au fost observate la tratamentul cu brinzolamida / timolol |la
5 ani de tratament'

® Fluxul sangvin Imbunatatit poate explica diferentele de rezultate din studiile clinice®
_—

Artera ciliara posterioara scurta

Artera retiniana centrala

Artera oftalmica

Artera ciliara lunga posterioara

Un studiu mascat pentru investigator care a comparat efectul dorzolamidei 2% si al brinzolamidei 1%, fiecare adaugat la timolol O,5% pe hemodinamica
retrobulbara si PIO la pacientii cu glaucom primar cu unghi deschis (toate combinatiile medicamentoase administrate local contineau conservanti)
* 2% dorzolamida / O,5% timolol + 1% brinzolamida / O,5% timolol.

Acest studiu a comparat dorzolamida / timolol cu conservanti si nu in combinatii fixe si brinzolamida / timolol, rezultand o diferenta semnificativa:
indicele de rezistenta vascularad redus (p <O,001) si velocitate diastolica mai mare (p <O,001D

1. Martinez A and Sanchez-Salorio M. J Ocular Pharmacol Ther 2009; 25(3): 239-48. 2. Martinez A and Sanchez-Salorio M. Acta Ophthalmol 2010; 88: 541-52.
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sustine vederea'

Reducere semni

de dimineata n
pacientii care ac

icativa a valorii maxime a
Na a treia de tratament la

iNntrerupt terapiile anterioare'

Baseline ~270 mmHg (n=114)

510

Un studiu clinic multicentric controlat activ, paralel, randomizat, dublu-orb, de 3 luni (N = 335) pentru a evalua
eficacitatea si siguranta COSOPT® cu conservanti fata de O,5% timolol sau 2% dorzolamida Tn monoterapie.’

1. Boyle JE et al. Ophthalmology 1998; 105: 1945-51. 2. Martinez A and Sanchez-Salorio M. Acta Ophthalmol 2010; 88: 541-52. |OP=intraocular pressure
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cu un profil de tolerabilitate bine stabilit™

Un studiu clinic de 3 luni, multicentric, paralel, randomizat, dublu-orb, Un studiu de 12 saptamani, non-interventional, prospectiv, deschis, non-comparativ,
controlat activ (N=335) pentru a evalua eficacitatea si siguranta COSOPT® Mmulticentric (N=2338) pentru a evalua eficacitatea si siguranta COSOPT® PF
cu conservanti vs 0.5% timolol sau 2% dorzolamida monoterapie® n managementul de rutinad’

Nu exista nicio optiune de combinatie fixa brinzolamida-timolol fard conservanti®

Pentru informatii complete despre profilul de siguranta al Cosopt PF (fara conservanti), va rugam sa consultati SmPC'

1. COSOPT® PF SmPC, Feb 2020. 2. Boyle et al. Ophthalmology 1998; 105: 1945-51. 3. Renieri G et al. J Ocul Pharmacol Ther 2010; 26(6): 597-603.
4. Martinez A and Sanchez-Salorio M. J Ocular Pharmacol Ther 2009; 25(3): 239—-48. 5. Arzaga SmPC.
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PUTEREA FARA CONSERVANTI

pe care puteti conta'”

$anten

COSOPT

fara conservant
20 mg/ml+5 mg/ml
picaturi oftalmice,
solutie
dorzolamida/timolol
e

1X10ml I

COSOPT® o
~ fara conservant

0 mg/ml+5 mg/ml
Picaturi oftalmice, SOIUtl"
dorzolamida/timolol

dministrare oftalmi¢

10 m|

COSOPT® FARA CONSERVANTI, BINE TOLERAT,
ASIGURA UN CONTROL PUTERNIC S$ISUSTINUTALPIO

1. COSOPT® PF SmPC, Feb 2020. 2. COSOPT® UD SmPC, Feb 2020. 3. Boyle JE et al. Ophthalmology 1998; 105: 1945-51.
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sustine vederea

~26.6 milioane

de pacienti-ani experientx

3dind

pacienti Nu au prezentat ingustare a campului vizual cu
dorzolamida / timolol timp de 5 ani, asa cum rezulta din
studiul Martinez’

Control puternic al PIO

cu un profil de tolerabilitate bine stabilit >

ALEGEREA TA POATE INFLUENTA RISCUL DE
PROGRESIE AL MODIFICARILOR DE CAMP VIZUAL'™

A fost utilizat un model de studiu randomizat, mascat pentru investigator, cu grupuri paralele. Pacientii au primit fie dorzolamida 2%,
fie brinzolamida 1%, fiecare adaugatd maleatului de timolol O.5%, b.i.d. (administrate separat, nu ca o combinatie cu doze fixe).’

1. Martinez A and Sanchez-Salorio M. Acta Ophthalmol 2010; 88: 541-52. 2. IMS MIDAS global data 2019. 3. Boyle JE et al. Ophthalmology 1998; 105: 1945-51.
4, Renieri G et al. J Ocul Pharmacol Ther 2010; 26(6): 597-603. 5. Saunders LJ et al. Invest Ophthalmol Vis Sci 2014; 55(1): 102-9.
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INFORMATIIESENTIALE DIN REZUMATUL CARACTERISTICILORPRODUSULUI

COSOPT fara conservant 20 mg/ml+5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie. Compozitia calitativa si cantitativa: Fiecare ml contine clorhidrat de dorzolamida 22,26 mg, corespunzator la dorzolamida 20 mg si
maleat de timolol 6,83 mg, corespunzator la timolol 5 mg. O picatura (aproximativ 0,03 ml) contine in medie 0,6 mg dorzolamida si 0,15 mg timolol. Pentru lista tuturor excipientilor, vezi RCP pct. 6.1. Indicatii
terapeutice: Tratamentul presiunii intraoculare (PIO) crescute la pacientii cu glaucom cu unghi deschis sau glaucom pseudoexfoliativ atunci cand monoterapia cu beta-blocante cu administrare locala nu este
suficienta. Doze si mod de administrare: doza este de o picatura de COSOPT instilata la nivelul (sacului conjunctival al) ochiului (ochilor) afectat (afectati), de doua ori pe zi. Daca se utilizeaza un alt medicament
oftalmic cu administrare locala, COSOPT si acest alt medicament trebuie administrate separat, la interval de cel putin zece minute. Acest medicament este o solutie sterila care nu contine niciun conservant. Datele
disponibile referitoare la siguranta administrarii la copii cu varsta = 2 ani si < 6 ani sunt descrise in RCP pct. 5.1. Contraindicatii:afectiuni cu hiperreactivitate a cailor respiratorii, incluzand astm bronsic,
antecedente de astm bronsic sau boala pulmonara obstructiva cronica severa, bradicardie sinusala, sindrom de nod sinusal bolnav, bloc sino-atrial, bloc atrio-ventricular de gradul Il sau lll care nu sunt controlate
cu pacemaker, insuficienta cardiaca manifesta, soc cardiogen, insuficienta renala severa (clearance al creatininei < 30 ml/min) sau acidoza hipercloremica. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare:
Similar altor medicamente administrate la nivel ocular, timolol se absoarbe sistemic. Din cauza componentei beta-adrenergice, timolol, pot sa apara aceleasi tipuri de reactii adverse cardiovasculare, pulmonare si
alte reactii adverse observate la medicamentele beta-blocante adrenergice administrate sistemic. Incidenta reactiilor adverse sistemice legate de medicament dupa administrarea topica oftalmica este mai mica
decat dupa administrarea sistemica. Pentru reducerea absorbtiei sistemice, vezi RCP pct. 4.2.La pacientii cu afectiuni cardiovasculare (cum sunt boala coronariana, angina Prinzmetal si insuficienta cardiaca) si
hipotensiune arteriala, tratamentul cu beta-blocante adrenergice trebuie foarte atent evaluat si trebuie avut in vedere tratamentul cu alte substante active. Pacientii cu afectiuni cardiovasculare trebuie monitorizati
pentru detectarea semnelor de agravare a acestor afectiuni si aparitia reactiilor adverse. Pacientii cu afectiuni/disfunctii circulatorii periferice severe (cum sunt forme severe ale bolii Raynaud sau sindromului
Raynaud) trebuie tratati cu prudenta. Reactii respiratorii, inclusiv deces din cauza bronhospasmului la pacientii cu astm bronsic, au fost raportate dupa administrarea oftalmica a unor beta-blocante. COSOPT
trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC) usoara/moderata si numai daca beneficiul potential depaseste riscul potential. Nu s-a studiat administrarea acestui
medicament la pacientii cu insuficienta hepatica si, de aceea, trebuie utilizat cu precautie la astfel de pacienti. Utilizarea concomitenta de dorzolamida si inhibitori ai anhidrazei carbonice cu administrare orala nu
este recomandata. Administrarea topica a doua medicamente beta-blocante adrenergice nu este recomandata. Medicamentele beta-blocante trebuie administrate cu prudenta la pacientii cu hipoglicemie
spontana sau la cei cu diabet zaharat instabil. Beta-blocantele pot, de asemenea, masca semnele de hipertiroidism. Pacientii cu afectiuni corneene trebuie tratati cu prudenta. Medicamentele oftalmice beta-
blocante pot bloca efectele sistemice ale agonistilor beta-adrenergici de exemplu ale adrenalinei. Medicii anestezisti trebuie informati daca pacientii se afla sub tratament cu timolol. Desi nu s-au observat tulburari
ale echilibrului acido-bazic in cazul utilizarii COSOPT (forma farmaceutica cu conservant), urolitiaza a fost raportata rar. Abordarea terapeutica a pacientilor cu forma acuta a glaucomului cu unghi inchis necesita
interventii terapeutice suplimentare. Nu s-a studiat administrarea acestui medicament la pacientii cu forma acuta a glaucomului cu unghi inchis. La pacientii cu defecte corneene cronice preexistente si/sau
antecedente de interventii chirurgicale intraoculare s-au raportat edem cornean si decompensare corneana ireversibila in timpul utilizarii dorzolamidei. Se recomanda prudenta cand se prescrie COSOPT la acest
grup de pacienti. Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la contact cu argintul nu trebuie sa utilizeze acest medicament, deoarece picaturile eliberate pot contine urme de argint din sistemul de inchidere al
flaconului. Administrarea acestui medicament nu a fost studiata la pacientii care poarta lentile de contact. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune:exista potentialul de aparitie a efectelor
aditive rezultéand hipotensiune arteriala si/sau a bradicardie accentuata cand beta-blocantele adrenergice sub forma de solutie oftalmica sunt administrate concomitent cu blocante ale canalelor de calciu,
medicamente care epuizeaza depozitele de catecolamine sau medicamente beta-blocante adrenergice, antiaritmice (incluzand amiodarona), glicozide digitalice, parasimpatomimetice, guanetidina, narcotice si
inhibitori ai monoaminoxidazei (MAO). in timpul tratamentului concomitent cu inhibitori ai izoenzimei CYP2D6 (de exemplu chinidina, fluoxetind, paroxetina) si timolol s-a raportat un efect de potentare a beta-
blocadei sistemice (de exemplu scaderea frecventei cardiace, depresie). Ocazional s-a raportat midriaza, ca rezultat al utilizarii oftalmice concomitente a beta-blocantelor si adrenalinei (epinefrinei). Fertilitatea,
sarcina si alaptarea: COSOPT nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, alaptarea nu este recomandata. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje: reactiile adverse posibile, cum este
vederea incetosata, pot afecta capacitatea unor pacienti de a conduce vehicule si/sau de a folosi utilaje. Reactii adverse: Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in cazul utilizarii COSOPT fara conservant
sau a uneia dintre substantele active din compozitia sa, fie in timpul studiilor clinice, fie dupa punerea pe piata a medicamentului: Foarte frecvente: senzatie de arsura si intepatura, disgeuzie; Frecvente: cefalee,
hiperemie conjunctivala, vedere incetosata, eroziune corneana, prurit ocular, [acrimare, inflamatie palpebrala, iritatie palpebrala, semne si simptome de iritatie oculara incluzand blefarita, keratita, diminuare a
sensibilitatii corneene si xeroftalmie, sinuzita, greata, astenie/fatigabilitate.Supradozaj: Tratamentul trebuie sa fie simptomatic si de sustinere. Trebuie monitorizate valorile concentratiilor electrolitilor plasmatici
(in special potasiul) si cele ale pH-ului sanguin. Precautii speciale pentru pastrare: a nu se pastra la temperaturi peste 25°C. Natura si continutul ambalajului: 10 ml solutie in flacon multidoza din polietilena de
joasa densitate, prevazut cu un picurator Novelia de culoare alba, din polietilena de inalta densitate, valva din silicon de culoare albastra si capac alb cu filet antiefractie din polietilena de inalta densitate.

DE'[INATORULAUTORIZA'[IEI DE PUNERE PE PIA'[A: Santen Oy Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere Finlanda. DATA REVIZUIRII TEXTULUI: Noiembrie 2018. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIA'!'A: 11102/2018/01. Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro.

Acest medicament se elibereaza in farmacii numai cu presciptie medicala P6L. Pentru informatii complete de prescriere, va rugam sa cititi rezumatul caracteristicilor produsului.

Evenimentele adverse trebuie raportate.

Formulare de raportare pot fi gasite la https:.//www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/raporteaza-o-reactie-adversa/.

Evenimentele adverse ar trebui, de asemenea, raportate si catre Santen OY la e-mail medinfo@santen.ro.
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PORTOFOLIU DE PRODUSE Denumire Produs

. Picaturi oftalmice, Tafluprost 15 micrograme/ml
& Saflutan’  ¢yie cu 30 fiole unidoza de 0,3 ml RX 9%

Picaturi oftalmice dorzolamida + timolol RX 99,

\COSQ Pt Flacon 5 m|

e Picaturi oftalmice fara conservanti, solutie
. )t~ dorzolamida + timolol RX 3%
| Flacon 10 ml
TRUSOPT Picaturi oftalmice dorzolamida RX 9%
e SR Flacon 5 ml

Lacrimi artificiale fira conservanti, sterile, Dispozitiv medical, oferta

Cationornmr emulsie cationic3, flacon x 10 ml coqform politiciil comerciale 19%
a distriburtorului
- . e Picaturi oftalmice, Ciclosporina 1 mg/ml, emulsie, ;
M ikervis 30 flacoane unidoza RX Sl
Capsule cu Luteina FloraGlo, Zeaxantina, Omega3, Supliment alimentar, oferta
LUTAX 1O PLUS  Antocianidine, Vitaminele C si E, Zinc si Cupru. conform politicii comerciale 9%
Cutie cu 30 caps. a distribuitorulul
} Picaturi oftalmice, solutie
O DUCRESSA j RX 9%

dexametazona 1 mg/ml + 5 mg/ml levofloxacina

Politica comerciala este personalizata de fiecare distribuitor.
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COSOPT PF
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Preservative-Free

(20 mg/ml dorzolamidad + 5 mg/ml timolol, picaturi oftalmice, solutie)
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Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul sanatatii.

1. Martinez A and Sanchez-Salorio M. J Acta Ophthalmol 2010;88:541-52.
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