Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TIMOPTIC 0,5%, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Timololum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ 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 Timoptic i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Timoptic
Jak stosowac lek Timoptic
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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Timoptic i w jakim celu si¢ go stosuje

Timoptic jest lekiem zawierajacym inhibitor receptoréw beta-adrenergicznych obnizajacy ci$nienie
wewnatrz gatki ocznej.

Timoptic jest zalecany w celu obnizenia ci$nienia wewnatrzgatkowego u chorych z nadcisnieniem
ocznym i przewlekta jaskra z otwartym katem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Timoptic

Kiedy nie stosowa¢é leku Timoptic:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna, inne leki bedace inhibitorami receptorow beta-
adrenergicznych lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);

- U pacjentow z niektorymi powaznymi zaburzeniami oddychania, takimi jak astma oskrzelowa,
wystepujacymi obecnie lub w przesztosci,

- U pacjentow z przewlekla obturacyjng choroba phuc (ciezka choroba ptuc, ktéra moze
powodowac $wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu i/lub dtugotrwaty kaszel);

- U pacjentow ze stwierdzonym zwolnieniem akcji serca (bradykadia), jawna niewydolnoscia
serca, zaburzeniami rytmu serca (nieregularna akcja serca), lub wstrzasem kardiogennym.

Jesli u pacjenta wystegpuje ktorakolwiek z wymienionych chorob, przed przyjeciem leku nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Timoptic nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.



Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego o wszelkich dolegliwos$ciach wystepujgcych obecnie lub

W przesztosci, takich jak:

. choroba niedokrwienna serca (jej objawy to miedzy innymi bol lub uczucie ucisku w klatce

piersiowej, duszno$¢ lub uczucie dlawienia si¢), niewydolno$¢ serca, niskie ci$nienie krwi;

zaburzenia czesto$ci akcji serca, na przyktad zwolnienie akcji serca;

choroby zwigzane ze stabym krazeniem krwi (np. choroba Raynauda lub zesp6t Raynauda);

choroby ptuc lub zaburzenia oddychania (np. astma czy przewlekta obturacyjna choroba ptuc);

cukrzyca lub inne zaburzenia stezenia cukru we krwi (poniewaz tymolol moze maskowaé

objawy przedmiotowe i podmiotowe niskiego poziomu cukru we Krwi);

. nadczynno$¢ tarczycy (poniewaz tymolol moze maskowa¢ objawy przedmiotowe i
podmiotowe).

Przed operacja nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu leku Timoptic, poniewaz moze on
zmienia¢ dziatanie niektorych lekow stosowanych podczas znieczulenia.

Jesli pacjent jest uczulony na jakiekolwiek leki, nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi.

W przypadku podejrzenia wystapienia reakcji alergicznej (np. wysypka, zaczerwienienie i swedzenie
oczu), nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast zglosi¢ sie do lekarza.

Podczas stosowania leku Timoptic nalezy poinformowac lekarza o wystepowaniu zakazenia oka, jego
urazie, planowanym zabiegu chirurgicznym oka, wystapieniu nowych objawow badz nasileniu
dotychczasowych.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw okulistycznych stosowanych miejscowo, rowniez Timoptic
moze by¢ wchtonigty do krazenia ogoélnego.

Dziatania niepozadane obserwowane w przypadku inhibitorow receptorow beta-adrenergicznych
podawanych ogdlnie mogg wystapi¢ takze w trakcie ich stosowania miejscowego.

U pacjentow, ktorzy juz przyjmuja doustnie inhibitor receptoréw beta-adrenergicznych oraz lek
Timoptic nalezy obserwowa¢ mozliwe skutki sumujacego si¢ wptywu obu lekoéw na cis$nienie
wewnatrzgatkowe lub na znane objawy ogélnego dziatania inhibitoréw receptorow
beta-adrenergicznych. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania dwoch inhibitoréw receptorow
beta-adrenergicznych podawanych miejscowo.

Opisywano przypadki odwarstwienia naczyniowki po podaniu lekow hamujacych wydzielanie cieczy
wodnistej (np. tymolol, acetazolamid) po przeprowadzeniu zabiegéw filtracyjnych.

Dzieci i mlodziez
U dzieci i mlodziezy nalezy stosowa¢ produkty lecznicze o nizszym stezeniu tymololu niz w leku
Timoptic 0,5%

Tymolol w postaci kropli do oczu nalezy stosowac ostroznie u dzieci i mtodziezy.

U noworodkow, niemowlat i matych dzieci tymolol nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscia. W
przypadku wystapienia kaszlu, szmeréw oddechowych, nieprawidtowego oddechu lub
nieprawidtlowych przerw w oddychaniu (bezdechu) stosowanie leku nalezy natychmiast przerwac.
Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem tak szybko, jak jest to mozliwe. Przydatny moze by¢ przenos$ny
monitor kontrolujacy wystepowanie bezdechu.

Badano stosowanie tymololu u niemowlat i dzieci w wieku od 12 dni do 5 lat, ktore miaty
podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe lub u ktorych zdiagnozowano jaskre. W celu uzyskania
szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza



Timoptic a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach, w tym kroplach do oczu, przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach
dostepnych bez recepty. Szczegodlnie wazna jest informacja o przyjmowanych lekach obnizajacych
cisnienie krwi lub stosowanych w chorobach serca, cukrzycy lub depresji (takich jak fluoksetyna i
paroksetyna).

Podczas jednoczesnego podawania niektorych lekow (np. chinidyny, selektywnych inhibitoréw
wychwytu zwrotnego serotoniny) i tymololu obserwowano nasilone reakcje, takie jak spowolnienie
akcji serca, depres;je.

Jednoczesne podanie leku Timoptic z doustnie stosowanym lekiem blokujacym kanat wapniowy,
lekiem zmniejszajacym stgzenie amin katecholowych, lekiem przeciwarytmicznym,
parasympatykomimetykiem lub lekiem beta-adrenolitycznym moze spowodowaé zmniejszenie
cisnienia tetniczego i (lub) znaczne spowolnienie rytmu serca.

Inhibitory receptorow beta-adrenergicznych stosowane doustnie mogg nasila¢ nadci$nienie, ktore
moze wystapi¢ po przerwaniu stosowania klonidyny.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w Cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy badz zamiarze zaj$cia w cigzg. Nie nalezy stosowac leku
Timoptic w okresie cigzy, chyba ze lekarz zdecyduje ze jest to konieczne.

Nie nalezy stosowac leku Timoptic w okresie karmienia piersig. Timolol moze przechodzi¢ do
mleka.Nalezy poinformowac lekarza o zamiarze karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Istniejg dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Timoptic, ktére moga uposledzac
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4). Do momentu catkowitego
ustapienia tych objawow pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lek Timoptic zawiera chlorek benzalkoniowy i fosforany
Lek ten zawiera okoto 0,003 mg benzalkoniowego chlorku w 1 kropli, co odpowiada 0,10 mg/ml.

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac¢ takze podraznienie oczu, zwtaszcza u 0sdb z zespolem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Lek ten zawiera okoto 0,3 mg fosforanow w 1 kropli, co odpowiada 11,8 mg/ml.

U pacjentow z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czesci oka (rogowki), fosforany
moga w bardzo rzadkich przypadkach spowodowac¢ w czasie leczenia zmgtnienia rogdwki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowa¢é lek Timoptic

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Dzieci i mlodziez

U dzieci i mlodziezy nalezy stosowacé produkty lecznicze o nizszym stezeniu tymololu niz w leku
Timoptic 0,5%

Przed zastosowaniem tymololu lekarz powinien przeprowadzi¢ szczegétowe badanie lekarskie.
Lekarz doktadnie oceni stosunek ryzyka do korzysci, wynikajacych ze stosowania tymololu. Jesli
korzys$ci przewazajg nad ryzykiem, nalezy poda¢ lek w najnizszym dostepnym st¢zeniu tymololu
(0,1%) raz na dobe.

W przypadku stosowania u dzieci zazwyczaj roztwor 0,1% jest wystarczajacy do obnizenia ci$nienia
wewnatrzgatkowego. W przypadku, gdy dawka ta nie obnizy dostatecznie ci$nienia
wewnatrzgatkowego moze by¢ konieczne podanie leku dwa razy na dobg z zachowaniem
12-godzinnego odstgpu. Dzieci, w szczegdlnosci noworodki, nalezy doktadnie obserwowaé przez
jedna do dwodch godzin po podaniu pierwszej dawki i szczegélowo monitorowaé w kierunku
wystapienia dziatan niepozadanych, az do czasu przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego.

Okres leczenia
U dzieci i mtodziezy tymolol stosuje si¢ w leczeniu przejsciowym.

Dorosli

W leczeniu poczatkowym u dorostych stosuje si¢ produkty lecznicze o nizszym stezeniu
tymololu niz w leku Timoptic 0,5%.

Zwykle stosowana dawka poczatkowa to jedna kropla 0,25% roztworu tymololu do chorego oka
(oczu) rano i wieczorem. W niektorych przypadkach lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 1 kropli leku
Timoptic 0,5% do chorego oka (oczu) rano i wieczorem.

Jesli u pacjenta cisnienie wewnatrzgatkowe ulegnie stabilizacji lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku
Timoptic raz na dobe.

Nie nalezy zmienia¢ dawkowania zaleconego przez lekarza. W razie koniecznosci odstawienia leku,
nalezy natychmiast poinformowaé o tym lekarza.

W niektorych przypadkach lekarz moze zaleci¢ stosowanie innych lekéw, w tym innych kropli do
oczu, aby odpowiednio obnizy¢ cisnienie w oku (oczach).

Jezeli oprocz leku Timoptic stosowany jest inny lek podawany miejscowo do oka, nalezy
zachowywac co najmniej 15 minut przerwy migdzy zakraplaniem kolejnych lekéw. Masci do oczu
powinny by¢ zawsze zastosowane jako ostatnie.

Nie nalezy koncowka kroplomierza dotykac¢ do oka lub jego okolic. Moze to spowodowac
zanieczyszczenie roztworu bakteriami i w nastepstwie zakazenie oka, prowadzace do powaznych
uszkodzen, a nawet do utraty wzroku. Aby unikna¢ mozliwego zakazenia roztworu, nalezy unikac
kontaktu kroplomierza z jakgkolwiek powierzchnig.

Instrukcja stosowania

Nie nalezy uzywac, jesli plastikowy pasek zabezpieczajacy wokot szyjki butelki jest uszkodzony lub
jesli go brakuje. Podczas otwierania butelki po raz pierwszy nalezy oderwac plastikowy pasek
zabezpieczajacy.

Podczas kazdego uzycia produktu leczniczego Timoptic:

1. Umy¢ rece.



2.  Otworzy¢ butelke. Nalezy zachowaé szczegolng ostroznosé, aby nie dotykaé zakraplaczem
do oka, skéry wokol oczu ani palcow. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowaé
zakazenie kropli do oczu. Stosowanie zakazonych kropli do oczu moze prowadzi¢ do
niebezpiecznych powiktan a nawet do utraty wzroku

3. Odchyli¢ gltowe do tyhu i przytrzymac
odwrécona dnem do gory butelke nad
okiem.

4, Odciagna¢ dolng powieke w dot i spojrzeé
w gore. Przytrzymac i lekko nacisng¢
sptaszczone boki butelki, powodujac
wyplyniecie pojedynczej kropli do
przestrzeni pomiedzy powieka dolng a
okiem.

5. Po zakropleniu leku pusci¢ dolna
powieke. Ucisng¢ palcem kacik oka od
strony nosa i delikatnie zamkna¢ oko na
3-5 minut. Pomoze to zapobiec
przedostawaniu si¢ leku do catego
organizmu.

A \

6. W celu zakroplenia leku do drugiego oka,
jesli wskazane przez lekarza, nalezy
powtorzy¢ czynnosci z punktow od
3do5.

7. Zatozy¢ z powrotem nakretke i szczelnie
zamkng¢ butelke.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Timoptic

W przypadku zakroplenia zbyt duzej ilosci leku, badz potknigcia zawartosci butelki, mozliwe jest
wystapienie, m.in: zawrotow gtowy, trudnosci w oddychaniu, badz uczucia spowolnienia czynnosci
serca.

Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominig¢cie zastosowania leku Timoptic

Timoptic nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy
podac ja jak najszybciej. Jezeli jednak zbliza si¢ czas podania kolejnej dawki, nie nalezy podawac
pominigtej dawki, lecz powrdci¢ do wezesniej ustalonego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



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

Jesli u pacjenta wystapita reakcja alergiczna, w tym pokrzywka, obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardta, ktéry moze powodowac trudno$ci w oddychaniu lub przelykaniu, nalezy przerwac stosowanie
leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub Oddzialem Ratunkowym najblizszego szpitala.

Jak inne miejscowo stosowane leki okulistyczne, tymolol jest wchtaniany do krwi. Moze spowodowac
te same rodzaje dziatan niepozadanych, jak w przypadku podawanych dozylnie i (lub) doustnie lekow
blokujacych receptory B-adrenergiczne. Czesto$¢ wystgpowania ogdlnych dziatan niepozadanych po
podaniu miejscowym do oczu jest mniejsza, niz po podaniu doustnym lub we wstrzyknieciu.
Wymienione dzialania niepozadane zawieraja rowniez te obserwowane w catej grupie
3-adrenolitykow stosowanych do oczu

Podczas badan klinicznych i po wprowadzeniu leku do obrotu zaobserwowano nastepujace objawy
niepozadane, wystepujace po miejscowym podaniu do oczu maleinianu tymololu w jakiejkolwiek
postaci.

Czesto (wystgpujgce u 1 do 10 na 100 pacjentow):

- bol glowy

- objawy podraznienia oka, w tym pieczenie i ktucie, swedzenie, tzawienie, zaczerwienienie,
zapalenie spojowki, zapalenie powieki, zapalenie rogowki, zmniejszenie wrazliwosci rogéwki oraz
sucho$¢ oka

Niezbyt czesto (wystepujgce u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

- zawroty glowy, depresja

- zaburzenia widzenia, w tym zaburzenia refrakcji (w niektorych przypadkach z powodu odstawienia
leku zwezajacego zrenice)

- spowolnienie czynnos$ci serca, omdlenie

- duszno$¢

- nudnosci, zaburzenia trawienia

- oslabienie, uczucie zmeczenia

Rzadko (wystgpujgce u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

- objawy reakcji alergicznej, w tym anafilaksja, obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka
miejscowa lub uogdlniona

- bezsenno$¢, koszmary senne, utrata pamigci, uczucie mrowienia i drgtwienia, nasilenie objawow
miastenii, udar mozgu, zmniejszenie popgdu ptciowego

- podwdjne widzenie, opadanie powieki, odwarstwienie naczyniowki oka po zabiegu filtracyjnym

- szumy w uszach

- arytmia, obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi, bol w Klatce piersiowej, blok serca, niedokrwienie
moézgu, zastoinowa niewydolnos$¢ serca, kotatanie serca, zatrzymanie czynnosci serca, obrzeki,
chromanie [zaburzenie chodu spowodowane najczesciej przyczyng mechaniczng (skrocenie lub
zesztywnienie konczyny) albo czynnosciowa (bol, ostre niedokrwienie mies$ni)], zimne dlonie i stopy
(zjawisko Raynauda)

- skurcz oskrzeli (zwtaszcza u chorych z wystepujacymi uprzednio stanami spastycznymi oskrzeli),
niewydolno$¢ oddechowa, kaszel

- biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej

- tysienie, wysypka tuszczycopodobna lub zaostrzenie tuszczycy

- toczen rumieniowaty uktadowy

- choroba Peyroniego (stwardnienie ciat jamistych pracia, co utrudnia erekcj¢ i powoduje tukowate

wygiecie pracia)

CzestoS¢ nieznana (nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):
- bol brzucha, wymioty, zaburzenia smaku



- bole migéni

- zaburzenia funkcji seksualnych, obnizone libido

- halucynacje

- hipoglikemia

- $wiad, wysypka skérna

- omdlenia, udar naczyniowy mozgu, niedokrwienie mozgu
- niewyrazne widzenie

Kliniczne wyniki badan laboratoryjnych: istotne klinicznie zmiany podstawowych parametréw
laboratoryjnych byly rzadko zwigzane z doustnym stosowaniem maleinianu tymololu. Nieznaczne
zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi, potasu w surowicy, kwasu moczowego

i triglicerydow oraz nieznaczne zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny, hematokrytu i HDL-cholesterolu,
mialy miejsce, ale nie byly postepujace ani zwigzane z objawami Klinicznymi.

Objawy niepozadane wystepujace podczas doustnego stosowania maleinianu tymololu moga
wystepowac takze podczas stosowania maleinianu tymololu w postaci kropli do oczu.

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 zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw 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 Timoptic
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢gpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres waznos$ci po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Timoptic

- Substancja czynna leku jest tymolol (w postaci maleinianu tymololu), 5 mg/ml.

- Pozostate sktadniki to: sodu diwodorofosforan dwuwodny (w postaci jednowodnego), disodu
fosforan dwunastowodny (w postaci bezwodnego), benzalkoniowego chlorku 50% roztwor
(w postaci benzalkoniowego chlorku), sodu wodorotlenku 1N roztwor, woda do wstrzykiwan.

Patrz punkt 2 ,,Lek Timoptic zawiera chlorek benzalkoniowy i fosforany”.



Jak wyglada lek Timoptic i co zawiera opakowanie

Timoptic dostepny jest w butelkach zawierajacych 5 ml sterylnego roztworu kropli do oczu,
W tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

Wytworca

Laboratoires Merck Sharp & Dohme — Chibret
Mirabel Plant, Route de Marsat — Riom

63963 Clermont-Ferrand

Cedex 9, Francja

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finland

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



