CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGC .-

1., NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nyolol 0,1% Gel, 1 mg/g, zel do oczu e e

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g zelu zawiera jako substancje czynna 1 mg tymololu (Timololum) w postaci maleinianu tymolotu
oraz substancje pomocnicze, w tym sorbitol.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zel do oczu

4. S$7CZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Nyolol 0,1% Gel jest wskazany do stosowania w celu zmniejszenia ci$nienia
srédgatkowego u pacjentéw z:

. Nadcisnieniem ocznym,
. Przewlekla jaskra otwartego kata przesaczania.

4.2 Dawkowanie i sposéb pedawania

Dorosli i dzieci w wieku powyzZej 12 lat
Zalecana dawka leku to jedna kropla produktu leczniczego Nyolol 0,1% Gel, zakroplona raz na dobe
do chorego oka (lub oczu), najlepiej rano.

Pacjenci w podesziym wieku
Powyzsze dawkowanie moze by¢ stosowane u pacjentéw w podesztym wieku.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat:
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Nyolol 0,1% Gel w tej grupie wiekowej.

Cisnienie srédgatkowe nalezy zmierzy¢ ponownie po uplywie 2 do 4 tygodni od rozpoczecia leczenia,
poniewaz odpowiedz na leczenie moze ustabilizowac sig po kilku tygodniach od rozpoczecia terapii.

W razie koniecznosci, produkt leczniczy Nyolol 0,1% Gel mozna stosowaé w skojarzeniu ze srodkami
zwezajacymi Zrenice, adrenaling, analogami prostaglandyn, alfa-2-agonistami i (lub) inhibitorami
anhydrazy weglanowej.

W przypadku podawama do oka kilku lekéw nalezy zachowaé 5-minutowe przerwy pomiedzy
podaniem kOlC_]IlYCh produktéw, gdyz substancja czynna moze zostaé wymyta z powierzchni gatki
ocznej. Produkt leczniczy Nyolol 0,1% Gel nalezy podawaé jako ostatni.

Zmiana innych miejscowo-dziatajacych lekéw blokujacych receptory B-adrenergiczne na produkt
leczniczy Nyolol 0,1% Gel: nalezy zaprzesta¢ podawania tych produktéw po pelnym dniu terapii,



a leczenie produktem leczniczym Nyolol 0,1% Gel rozpoczaé nastepnego dnia. Jedna kroplg produktu
leczniczego Nyolol 0,1% Gel nalezy zakrapla¢ raz na dobe do chorego oka (lub oczu), najlepiej rano.

Przejscie z monoterapii lekiem przeciwjaskrowym, nie bedacym lekiem blokujacym receptory
p- adrenergiczne do miejscowego podawania: nalezy kontynuowaé podawanie leku, dodajac jedna
krople produktu leczniczego Nyolol 0,1% Gel do chorego oka (lub oczu) raz na dobe. Nastepnego dnia

zaprzestaé stosowania srodka przeciwjaskrowego i tylko kontynuowa¢ leczenie produktem leczniczym
Nyolol 0,1% Gel.

Sposéb podania:

Produkt leczniczy Nyolol 0,1% Gel nalezy zakrapla¢ do worka spojéwkowego. O dhugosci czasu
leczenia decyduje lekarz.

Aby odmierzy¢ prawidtowa dawke leku nalezy podczas zakraplania trzymac butelkg w pozycji
pionowej.

Zakraplacz pozostaje jalowy do momentu otworzenia opakowania leku. Pacjentéw nalezy
poinstruowac o koniecznosci unikania dotykania koncéwka zakraplacza do oka i otaczajacych
powierzchni, poniewaz moze to spowodowac skazenie leku.

Ucisnigcie przewodu nosowo-tzowego lub zamknigcie powiek na 5 minut spowoduje zmniejszenie
uktadowego wchlaniania leku. Dzigki temu ryzyko wystapienia ukladowych dziatan niepozadanych
produktu bedzie mniejsze, zwigkszy si¢ natomiast miejscowe dziatanie leku.

4.3 Przeciwwskazania

Podobnie jak w przypadku wszystkich preparatéw zawierajacych substancje blokujace receptory beta,

produkt leczniczy Nyolol 0,1% Gel jest przeciwwskazany u pacjentéw z:

- Astma oskrzelows,

- Dodatnim wywiadem w kierunku astmy oskrzelowej lub ciezkiej obturacyjnej choroby ptuc,

- Bradykardia zatokowa,

- Blokiem przedsionkowo-komorowym,

- Jawna niewydolnoscig serca,

- Wstrzasem kardiogennym,

- Cigzkimi zaburzeniami krazenia obwodowego (chorobg Raynauda) i innymi postaciami tych
zaburzen,

- Dusznica Printzmetala,

- Nie leczonym guzem chromochtonnym nadnercza,

- Niedocignieniem,

- Ciezkimi chorobami rogéwki,

- Nadwrazliwoscia na maleinian tymololu lub ktérykolwiek ze sktadnikéw leku i (lub) na inne
leki blokujace receptory B-adrenergiczne,

- Cigzkim alergicznym niezytem nosa lub nadreaktywnoscia oskrzeli.

Przeciwwskazane jest réwniez stosowanie produktu leczniczego Nyolol 0,1% Gel jednoczesnie
z amiodaronem (patrz punkt 4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak inne leki 0 miejscowym dzialaniu, stosowane w ckulistyce, maleinian tymololu jest
wchtaniany do krazenia ukladowego. Wiaze sig z tym ryzyko wystapienia takich samych dziatan
niepozadanych jak po przyjeciu lekéw blokujacych receptory p-adrenergiczne w postaci doustne;.

Z tego wzgledu produkt nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z zespotem chorego wezla zatokowego
i kwasicg metaboliczna.



U niektérych pacjentéw poddanych narkozie, obserwowano cigzkie, przedluzajace sig niedocisnienie
tetnicze po podaniu lek6w blokujgcych receptory p-adrenergiczne o dziataniu ukladowym. Poniewaz
nie mozna wykluczyé ogélnoustrojowego wchtaniania, zalecane jest stopniowe odstawienie produktu
leczniczego Nyolol 0,1% Gel przed planowana operacja. Jezeli u pacjentéw z choroba wieficowa serca
konieczne jest przerwanie stosowania produktu leczniczego Nyolol 0,1% Gel, lek powinien by¢
odstawiany stopniowo, tak jak w przypadku lekéw blokujacych receptory B-adrenergiczne o dziataniu
uktadowym.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczyé u pacjentéw niewydolnoéé serca. Pacjenci z cigzka
choroba serca w wywiadzie powinni by¢ monitorowari pod katem wczesnych objaw6w ewentualne)
niewydolnosci serca. Leki blokujace receptory B-adrenergiczne moga maskowaé pewne objawy
nadczynnosci tarczycy, np. tachykardig.

Pacjenci z podejrzeniem tyreotoksykozy powinni pozostawa¢ pod obserwacja tak, by nie doszlo u nich
do naglego odstawienia lek6w blokujacych receptory B-adrenergiczne, co mogloby spowodowac
przetom tarczycowy.

Pacjenci z cukrzyca powinni na poczatku leczenia z jeszcze wigksza doktadnoscia monitorowac
stezenie glukozy we krwi. Leczenie produktem leczniczym Nyolol 0.1% Gel moze maskowac objawy
przedmiotowe i podmiotowe hipoglikemii, zwiaszcza tachykardi¢, kotatanie serca i nadmierne pocenie
sig.

Ryzyko reakcji anafilaktycznych: pacjenci z dodatnim wywiadem w kierunku atopii lub powaznych
reakcji anafilaktycznych na rézne alergeny moga by¢ bardziej podatni na wystapienie odczynéw
alergicznych po powtarzanej ekspozycji na alergeny. Ekspozycja na czynnik uczulajacy moze by¢
przypadkowa, moze réwniez nastapi¢ podczas badan diagnostycznych lub w trakcie terapii. Stosujac
produkt leczniczy Nyolol 0,1% Gel u tych pacjentéw nalezy pamigtaé, ze dawka adrenaliny stosowana
zazwyczaj w leczeniu reakeji anafilaktycznych moze by¢ u tych pacjentéw zbyt mata.

U pacjent6w z astma odnotowano niepozadane objawy ze strony ukiadu oddechowego i serca, w tym
przypadki smiertelne spowodowane skurczem oskrzeli oraz rzadko, przypadki smiertelne zwiazane z
niewydolnoscia serca.

Nalezy unika¢ jednoczesnego podawania inhibitoréw MAO.

Nalezy zachowaé ostrozno$é podajac Nyolol 0,1% Gel jednoczesnie z lekami blokujacymi receptory
B-adrenergiczne o dziataniu ukladowym.

Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Nyolol 0,1% Gel razem z innymi lekami blokujacymi
receptory f-adrenergiczne o miejscowym dziataniu,

Produkt leczniczy Nyolol 0,1% Gel ma niewielki wptyw na Zrenicg lub nie ma go wcale. Jesli zel
podaje si¢ w celu zmniejszenia cisnienia $rédgatkowego u pacjentéw z jaskra zamykajacego sig kata,
lek nalezy stosowaé¢ w potaczeniu ze $rodkiem zwezajacym Zrenicg. U tych pacjentéw leczenie ma na
celu w pierwszej kolejnosci otwarcie kata poprzez zwgZenie Zrenicy przy zastosowaniu srodka
miotycznego.

Produkt leczniczy Nyolol 0,1% Gel zawiera srodek konserwujacy, chlorek benzalkoniowy, ktéry moze
wytracaé si¢ na powierzchni migkkich soczewek kontaktowych.

Podawanie produktu leczniczego Nyolol 0,1% Gel nie byto badane u pacjentéw noszacych soczewki
kontaktowe i z tego wzgledu w czasie terapii nie zaleca si¢ noszenia tych soczewek.

Tak, jak w przypadku kazdej terapii przeciwjaskrowej, zaleca si¢ regularna kontrolg cisnienia
srédgatkowego i stanu rogowki.



Produkt leczniczy Nyolol 0,1% Gel zawiera sorbitol.
Nie stosowac u pacjentdéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja fruktozy.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Mimo niewielkiego wptywu produktu leczniczego Nyolol 0,1% Gel na wielkos¢ Zrenicy, sporadycznie
donoszono o przypadkach rozszerzenia zrenic po zastosowaniu produktu leczniczego Nyolol 0,1% Gel
razem z Srodkami rozszerzajacymi Zrenice takimi jak adrenalina.

Po podaniu produktu leczniczego Nyolol 0,1% Gel pacjentom leczonym doustnymi lekami
blokujacymi receptory B-adrenergiczne, moze dojsé do nasilenia zaréwno efektu hipotensyjnego na
ci$nienie §rédgatkowe jak i ukiadowych dziatan lekéw blokujacych receptory B-adrenergiczne. Nalezy
z uwagq monitorowaé odpowiedzZ na leczenie pacjentéw Z tej grupy.

Jednoczesne stosowanie glikozydéw naparstnicy i lekéw blokujacych receptory p-adrenergiczne moze
spowalniaé¢ przewodzenie przedsionkowo-komorowe.

Beta-blokery i klonidyna moga zwig¢ksza¢ ryzyko nadcisnienia w postaci efektu odbicia.

Charakter dzialan niepozadanych ze strony ukfadu krazenia zalezy zazwyczaj od typu zastosowanego
blokera kanatu wapniowego. Pochodne dihydropiryny takie jak nifedypina moga wywotac¢
niedocisnienie, podczas gdy werapamil lub diltiazem maja tendencj¢ do wywotywania zaburzen
przewodzenia przedsionkowo-komorowego lub niewydolnosci lewokomorowej podczas ich
jednoczesnego podawania z lekiem blokujacym receptory B-adrenergiczne.

Leki przeciwarytmiczne klasy I (np. dyzopiramid, chinidyna) oraz amiodaron moga zwigksza¢ wptyw
na przewodnictwo przedsionkowe, a zatem indukowaé efekt inotropowy ujemny.

Nalezy rozwazyé odstawienie lekéw blokujacych receptory p-adrenergiczne przed rozlegtymi
zabiegami chirurgicznymi. Jednoczesne stosowanie lekéw blokujacych receptory B-adrenergiczne
i $rodkdw znieczulajacych moze ostabiac tachykardi¢ kompensacyjna i zwigkszaé ryzyko
niedocisnienia. Nalezy poinformowaé anestezjologa, ze pacjent stosuje produkt leczniczy

Nyolol 0,1% Gel.

Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe moga w wigkszym stopniu zmniejszac stgzenie glukozy we
krwi, a podawanie lekéw blokujacych receptory f-adrenergiczne moze maskowaé objawy
hipoglikemii (tachykardia).

Scista obserwacje zaleca si¢ réwniez wéwczas, gdy lek blokujacy receptory B-adrenergiczne
podawany jest pacjentom leczonym $rodkami zmniejszajacymi stgzenie katecholamin, takimi jak
rezerpina, ze wzgledu na mozliwe wzmocnienie dziatania tych srodkéw oraz wywotanie
niedocisnienia i (lub) znacznej bradykardii, ktére moga powodowac zawroty gtowy, omdlenia lub
ortostatyczne spadki ci§nienia tetniczego. U pacjentéw leczonych lekiem blokujacym receptory
B-adrenergiczne, ktérym dodatkowo podaje si¢ doustny srodek z grupy blokeréw kanatu wapniowego
istnieje ryzyko wystapienia niedociénienia, zaburzen przewodzenia przedsionkowo-komorowego

i niewydolnosci lewokomorowej.

Cymetydyna moze zwigksza¢ st¢Zzenie tymololu w osoczu.

Terapia skojarzona wymagajaca zachowania srodkéw ostroznosci:
Lidokaina podawana dozylnie; $rodki kontrastowe zawierajace jod.

4.6 Ciaza i laktacja



Cigza

Zastosowanie produktu leczniczego Nyolol 0,1% Gel u kobiet w ciazy nie zostato zbadane. Leki
blokujace receptory B-adrenergiczne zmniejszaja perfuzje tozyska, co moze doprowadzi¢ do $mierci
ptodu lub wywota¢ przedwczesny poréd. Ponadto, nicktdre z dziatan niepozadanych lekdéw
blokujacych receptory p-adrenergiczne, zwlaszcza hipoglikemia i bradykardia, mogg réwniez
wystepowaé u ptodu i nowonarodzonego dziecka. U noworodkéw narazonych na dziatanie lekéw
blokujacych receptory B-adrenergiczne istnieje wigksze ryzyko powiklan ze strony serca i ptuc. Z tego
wzgledu nie nalezy stosowa¢ produktu Nyolol 0,1% Gel podczas ciazy, chyba, ze korzy$¢ z leczenia
jest niekwestionowana.

W przypadku, gdy kobieta stosuje produkt leczniczy Nyolol 0,1% Gel az do czasu porodu, zaleca sig
sciste monitorowanie noworodka (kontrolowanie czynnosci serca i stezenia glukozy we krwi przez
pierwsze 3 do 5 dni zycia).

Laktacja

Substancja czynna produktu leczniczego Nyolol 0,1% Gel - maleinian tymololu, ulega wchianianiu do
krazenia uktadowego i przenika do mleka matki. Wiaze si¢ to z ryzykiem wystapienia cigzkich dziatan
niepozadanych u dziecka karmionego piersia. Z tego wzglgdu, nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego Nyolo! 0,1% Gel przez kobiety karmiace.

4,7 Wplyw na zdolno§é prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania urzadzefi mechanicznych
w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu leczniczego Nyolol 0,1% Gel na zdolnosé
prowadzenia pojazdéw. Osoby kierujace pojazdami i obstugujace maszyny powinny mie¢
$wiadomos$é, ze produkt moze niekiedy powodowaé zaburzenia widzenia w tym zmiany refrakcji,
podwdjne widzenie, opadanie powiek, czeste epizody przejsciowego niewyraznego widzenia

o niewielkim nasileniu oraz sporadyczne przypadki zawrotéw glowy i uczucia nadmiernego
zmeczenia.

4.8 Dziatania niepozadane

Podobnie jak inne produkty okulistyczne o miejscowym dziataniv, maleinian tymololu moze byé
wchianiany do krazenia uktadowego. Dziatania niepozadane produktu moga zatem by¢ podobne do
dzialan niepozadanych obserwowanych po podaniu doustnych lekéw blokujacych receptory
B-adrenergiczne.

Zaburzenia ukiadu immunoclogicznego
Uktadowy toczen rumieniowaty.

Zaburzenia psychiczne
Depresja, bezsennoséé, koszmary nocne, utrata pamigci.

Zaburzenia ukiadu nerwowego
Omdlenie, zaburzenia krazenia mézgowego, niedokrwienie mézgu, nasilenie objawow
przedmiotowych i podmiotowych miastenii, zawroty glowy, parestezje, bole gtowy.

Zaburzenia oka

Do objaw6éw podraznienia oczu naleza: zapalenie spojéwek, zapalenie brzegéw powiek, zapalenie
rogéwki oraz obnizone czucie rogéwki. U 30 do 50% pacjentéw moze wystapic krotkotrwate
niewyrazne widzenie. Inne mozliwe dziatania niepozadane to podraznienie oka (pieczenie), b6l oka
(klucie), zaburzenia widzenia, w tym zmiany refrakcji (zwiazane w niekt6rych przypadkach z
odstawieniem leku zwezajacego 7renice), podwéjne widzenie i opadanie powiek. Podczas terapii
lekami blokujacymi receptory B-adrenergiczne donoszono o przypadkach zespotu suchego oka.



Zaburzenia serca
Bradykardia, blok przedsionkowo-komorowy (catkowity lub nizszego stopnia) lub nasilenie

istniejacego bloku przedsionkowo-komorowego, niewydolnosé serca, arytmia, kotatanie, zatrzymanie
akcji serca, bél w klatce piersiowe;j.

Zaburzenia naczyniowe
Niedocisnienie, objaw Raynauda i chromanie.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i sSr6dpiersia
Skurcz oskrzeli (gléwnie u pacjentéw z istniejaca wczesniej chorobg spastyczng oskrzeli),
niewydolnoéé oddechowa, dusznosc i kaszel.

Zaburzenia zotadka i jelit
Nudnosci, biegunka, niestrawnosé, suchos¢ w jamie ustnej.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej

Reakcje nadwrazliwosci, w tym miejscowa i uogdlniona wysypka, rumien, pokrzywka, tysienie,
zmiany tuszczycopodobne lub nasilenie istniejace] uszczycy.

Czestosé wystepowania tych objawéw jest niewielka i w wigkszosci przypadkéw objawy ustepuja po
zaprzestaniu leczenia. Jesli ktérejkolwiek z tych reakcji nie mozna przypisa¢ innym czynnikom, lek
nalezy odstawi¢. Znane sa przypadki uczulenia wywotanego przez chlorek benzalkoniowy.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki facznej
Zapalenie stawéw.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Dysfunkcja seksualna, zespét Peyroniego.

Zaburzenia ogéine i stany w miejscu podania
Uczucie zmeczenia, ostabienie.

Zaburzenia o nieznanym zwiazku przyczynowo-skutkowym

Po uktadowej ekspozycji na maleinian tymololu odnotowano nastepujace dziatania niepozadane:
torbielowaty obrzek plamki w oku bezsoczewkowym, przekrwienie blony sluzowej nosa, jadtowstret,
niestrawno$é, wptyw na OUN (splatanie, omamy, niepokéj, dezorientacja, nerwowos$¢, sennosé i inne
zaburzenia psychiczne), nadcisnienie i zwiéknienie zaotrzewnowe. Dziatania niepozadane maleinianu
tymololu w postaci doustnej moga réwniez wystapi¢ po zastosowaniu miejscowym produktu
leczniczego Nyolol 0,1% Gel.

4.9 Przedawkowanie

Brak danych dotyczacych przedawkowania produktu leczniczego Nyolol 0,1% Gel. Najczgstszym
objawem przedawkowania lekéw blokujacych receptory B-adrenergiczne jest objawowa bradykardia,
niedocisnienie, skurcz oskrzeli i ostra niewydolnos¢ serca.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwjaskrowe i zwezajace Zrenicg, leki blokujace receptory
B-adrenergiczne. Kod ATC: SO1EDO1.

Maleinian tymololu jest nieselektywnym lekiem blokujacym receptory p-adrenergiczne, nie
wywierajacym istotnego dzialania stymulujacego lub bezposredniego dziatania hamujacego na serce
ani tez miejscowego dziatania znieczulajacego (nie jest on stabilizatorem btonowym). Stosowany



miejscowo do oka, powoduje obnizenie podwyzszonego lub prawidtowego cisnienia srédgatkowego.
Mimo, iz mechanizm dzialania maleinianu tymololu nie zostat jeszcze w petni poznany, wydaje sig, ze
zwigzek ten przede wszystkim zmniejsza wydzielanie cieczy wodnistej. Maleinian tymololu moze tez
w mniejszym stopniu modyfikowa¢ odpltyw cieczy wodnistej.

W przeciwienstwie do srodkéw zwezajacych Zrenicg, maleinian tymololu obniza ci$nienie
srédgatkowe, wywierajac niewielki wptyw na wielkosé Zrenicy lub ostros¢ wzroku. Z tego wzgledu
nie wystgpuja objawy zwiazane zazwyczaj z leczeniem $rodkami miotycznymi, takie jak zaburzenia
widzenia i $lepota zmierzchowa. U pacjentéw z zaéma, unika sie w ten sposéb dodatkowych zaburzen
widzenia spowodowanych waska Zrenicag.

Obnizenie ci$nienia srédgatkowego po miejscowym zakropleniu maleinianu tymololu zazwyczaj jest
wykrywalne juz po 30 minutach od podania leku do oka. Maksymalne dziatanie leku uzyskuje si¢ w
ciagu okoto 2 godzin od podania, a istotne obnizenie ci$nienia srédgatkowego moze utrzymywac sig
nawet przez 24 godziny.

5.2 Wlhasciwosci farmakokinetyczne

Nyolol 0,1% Gel w postaci zelu jest przeznaczony do miejscowego zakraplania. Dzigki swojej
charakterystyce chemicznej produkt jest w stopniu maksymalnym wchlaniany przez tkanki oka,
podczas gdy absorpcja uktadowa leku jest zmniejszona.

Badania wykazaly, ze wchtanianie maleinianu tymololu 0,1% do krazenia uktadowego byto 0 90%
mniejsze w poréwnaniu z maleinianem tymololu 0,5% podanym w postaci kropli do oczu. Wynika to
z faktu, ze dobowa dawka maleinianu tymololu jest 10-krotnie mniejsza. Nyolol 0,1% Gel ma istotnie
mniejszy wptyw na maksymalng czestosé akcji serca w prébie wysitkowej, w poréwnaniu

z produktem leczniczym Nyolol 0,5% w postaci roztworu.

Badania nad farmakokinetyka produktu, prowadzone u zdrowych ochotnikéw wykazaty, ze $rednia
warto$é maksymalnego stezenia leku w osoczu wynosi 0,18 ng/ml u oséb otrzymujacych Nyolol

I mg/g raz na dobe. Jest to okoto 10 razy mniej niz po kroplach do oczu zawierajacych tymolol

w stezeniu 5 mg/ml podawanych dwa razy na dobg.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie obserwowano zadnych miejscowych dziatah niepozadanych u krélikéw i pséw otrzymujacych
maleinian tymololu do oczu przez okres 4 tygodni.

Maleinian tymololu nie miat dziatania mutagennego ani nie wptywat na plodnos¢ u szczuréw.

W badaniach nad karcynogennoscia stwierdzono zwigkszona czgstos¢ wystgpowania guzéw
chromochtonnych nadnerczy u samcéw szczura oraz gruczolakéw sutka, guzéw phuc i tagodnych
polipéw macicy u myszy, ale tylko przy podawaniu doustnym wysokich dawek leku.

Wielokrotne zastosowanie produktu leczniczego Nyolol nie wywoltywato zadnych miejscowych lub
ogélnych reakcji nietolerancji u krélikéw i pséw.

Karcynogennos¢

W dwuletnim badaniu leku podawanego doustnie samcom szczura stwierdzono statystycznie istotne
zwiekszenie czgstosci wystgpowania guzéw chromochtonnych nadnerczy podczas podawania
maleinianu tymololu w dawce 300 mg/kg mc. na dobe. Przy podawaniu doustnym przez cale zycie
dawki maleinianu tymololu 500 mg/kg mc. na dobe w badaniu na myszach, stwierdzono statystycznie
istotne zwigkszenie czgstosci wystgpowania gruczolakoraka sutka, tagodnych i zosliwych guzéw pluc
oraz fagodnych polipéw macicy.



Mutagennosc
W badaniach in vivo w tescie mikrojaderkowym oraz cytogenetycznym u myszy oraz in vitro w tescie
transformacji komérek neoplastycznych, maleinian tymololu nie wykazat potencjatu mutagennego.

Rozmnazanie i ptodnosé
W dawkach do 125 razy wiekszych niz maksymalna dawka doustna podawana u ludzi, nie
obserwowano niepozadanego wptywu na ptodnosé u samcéw i samic szczuréw.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek
Sorbitol

Alkohol poliwinylowy
Karbomer (Carbopol 974P)
Sodu octan tréjwodny
Lizyna jednowodna

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego Nyolol 0,1% Gel u pacjentéw noszacych
soczewki kontaktowe, sa zamieszczone w punkcie 4.4,

6.3 Okres waznosci

18 miesigcy. Okres trwalosci po otwarciu opakowania wynosi 4 tygodnie.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Butelke przechowywaé w opakowaniu zewngtrznym. Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Chroni¢ przed §wiatlem. Nie zamrazac.

Po otwarciu opakowania przechowywacé butelke w pozycji odwréconej (do géry nogami)

w opakowaniu zewnetrznym, w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ przed swiatlem. Nie zamraza¢.

6.5 Rodzaj i zawartosé¢ opakowania

Plastikowa butelka LDPE z zakraplaczem LDPE i nakr¢tka HDPE zawierajgca 5 g zelu,
w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegolne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegblnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25

D — 90429 Niirnberg
Niemcy



8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
9427

9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

16.06.2002/21.05.2008/05.11.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

"~ 7 0.0




