CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TIMOPTIC 0,5%, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera jako substancje czynng 5 mg tymololu (Timololum) w postaci 6,8 mg
maleinianu tymololu oraz substancje pomocnicze, m. in. benzalkoniowy chlorek.

Pelny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zwiekszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego u pacjentow z:
- nadci$nieniem ocznym,
- przewlekla jaskra z otwartym katem.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zazwyczaj rozpoczyna si¢ leczenie od podawania jednej kropli 0,25% roztworu maleinianu tymololu
do kazdego chorego oka dwa razy na dobg. Jesli nie uzyska si¢ odpowiedniego wyniku leczenia,
mozna zmieni¢ dawkowanie i podawac po jednej kropli produktu leczniczego Timoptic 0,5% do
kazdego chorego oka dwa razy na dobg.

W celu obnizenia ci$nienia wewnatrzgatkowego produkt leczniczy Timoptic mozna stosowac
jednoczesnie z innymi produktami leczniczymi. Nie jest jednak wskazane rownoczesne miejscowe
podawanie dwoch inhibitorow receptoréw beta-adrenergicznych (patrz punkt 4.4).

Ze wzgledu na to, ze u niektorych chorych stabilizacja cisnienia wewnatrzgatkowego wystepuje
dopiero po kilku tygodniach leczenia produktem leczniczym Timoptic, ocena dziatania produktu
leczniczego powinna by¢ oparta na pomiarach ci$nienia wewnatrzgatkowego po mniej wigcej

4 tygodniach stosowania.

W wielu przypadkach, jesli cisnienie wewnatrzgatkowe ulegnie stabilizacji, mozna zmniejszy¢ dawke
produktu leczniczego, stosujac go raz na dobe.

Wochtanianie substancji czynnej do organizmu mozna ograniczy¢, uciskajac ujscia przewodow
nosowo-tzowych albo zamykajac powieki na 2 minuty. Moze to przyczyni¢ si¢ do wzmocnienia
dziatania miejscowego.

Zmiana dotychczasowego sposobu leczenia

Jezeli pacjent stosowat poprzednio inny inhibitor receptoréw beta-adrenergicznych w postaci kropli
do oczu, powinien w ostatnim dniu jego stosowania poda¢ zwykla jego dawke. Nastepnego dnia
nalezy zastosowa¢ 0,25% roztwor maleinianu tymololu po jednej kropli do kazdego chorego oka dwa
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razy na dobe. Jesli wynik leczenia nie jest zadowalajacy, mozna zwigkszy¢ dawke do jednej kropli
produktu leczniczego Timoptic 0,5% do kazdego chorego oka dwa razy na dobg.

Jesli pacjent stosowat poprzednio jeden lek przeciwjaskrowy, niebedacy inhibitorem receptorow
beta-adrenergicznych, nalezy, nadal go stosujac w danym dniu, doda¢ jedng krople 0,25% roztworu
maleinianu tymololu do kazdego chorego oka dwa razy na dobg. Nastepnego dnia nalezy odstawic¢
poprzednio stosowany lek przeciwjaskrowy i kontynuowac leczenie 0,25% roztworem maleinianu
tymololu. Jesli konieczna jest wicksza dawka nalezy zastosowaé po jednej kropli produktu
leczniczego Timoptic 0,5% do kazdego chorego oka dwa razy na dobeg.

Podczas stosowania kilku produktéw leczniczych podawanych do worka spojowkowego, nalezy
zachowywac co najmniej 15 minut przerwy mig¢dzy zakraplaniem kolejnych produktow leczniczych.
Masci do oczu powinny by¢ zawsze zastosowane jako ostatnie.

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany, ze nalezy unika¢ kontaktu zakraplacza z powierzchnia lub
okolicg oka.

Nalezy pacjentowi udzieli¢ informacji, ze w przypadku nieprawidtowego postepowania krople do
oczu mogg ulec zanieczyszczeniu powszechnie wystepujacymi bakteriami, ktore moga wywotac
zakazenie oka. Stosowanie zanieczyszczonego roztworu moze prowadzi¢ do powaznych uszkodzen
oka, a w nastepstwie do utraty wzroku.

Sposob podawania

1. Przed pierwszym uzyciem nalezy upewnic sig, ze butelka jest oryginalnie zabezpieczona
papierowym paskiem. W nowym opakowaniu szczelina wystepujaca pomiedzy butelka
a nakretka jest prawidlowa.

2. Nalezy oderwac pasek, aby przerwac zabezpieczenie.
3. Odkreci¢ nakretke zgodnie z kierunkiem wskazanym przez strzatki.

4. Nalezy przechyli¢ glowe do tytu i odciggnacé dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke
pomigdzy powieka i gatka oczna.

5. Nalezy odwroci¢ butelke i delikatnie nacisna¢ kciukiem lub palcem wskazujacym na
oznaczona, miekka Scianke (,,miejsce ucisniecia”), az do wycisniecia jednej kropli produktu
leczniczego do oka.

NIE NALEZY DOTYKAC KONCOWKA KROPLOMIERZA DO OKA, POWIEKI LUB
JAKIEJKOLWIEK INNEJ POWIERZCHNI.

6. W celu zakroplenia produktu leczniczego do drugiego oka, jesli wskazane, nalezy powtorzyé
czynnosci opisane w punkcie 4 i 5.

7. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ nakretke tak, aby nie pozostawi¢ szczeliny pomiedzy nig
a butelka. Nie nalezy jednak nakretki dokrecac zbyt mocno.

8. Kroplomierz jest tak zaprojektowany, aby odmierza¢ doktadnie jedna kroplg, dlatego
NIE NALEZY powigksza¢ otworu w kroplomierzu.

9. Po wykorzystaniu przepisanej przez lekarza ilosci produktu leczniczego, w butelce pozostaje
jego niewielka, dodatkowa ilo$¢. Jest to nadmiar dodany celowo, aby zapewni¢ mozliwos¢
wykorzystania produktu leczniczego Timoptic w ilosci przepisanej przez lekarza (5 ml). Nie
nalezy wigc usitowaé wycisnagé nadmiaru produktu leczniczego z butelki.



4.3 Przeciwwskazania

Produkt leczniczy Timoptic jest przeciwwskazany w nast¢pujacych przypadkach:

- nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

- nadreaktywno$¢ drog oddechowych, astma oskrzelowa wystepujaca obecnie lub w wywiadzie,
cigzka przewlekta obturacyjna choroba ptuc;

- bradykardia zatokowa, blok zatokowo-przedsionkowy, blok przedsionkowo-komorowy
drugiego lub trzeciego stopnia, jawna niewydolno$¢ serca, wstrzas kardiogenny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku innych produktéw leczniczych okulistycznych stosowanych miejscowo,
réwniez produkt leczniczy Timoptic moze by¢ wchioniety do krazenia ogolnego. Po zakropleniu
nalezy co najmniej przez minut¢ uciska¢ kanaliki Izowe w celu ograniczenia ogélnoustrojowego
wchianiania produktu leczniczego Timoptic.

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

Reakcje krgzeniowo-oddechowe

Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Timoptic nalezy wlasciwie ustabilizowac
wystepujacag niewydolno$¢ krazenia. Pacjentow z chorobg uktadu sercowo-naczyniowego

w wywiadzie, w tym takze z niewydolnoscia serca, nalezy obserwowac pod katem wystepowania
oznak wskazujacych na pogorszenie tych schorzen i kontrolowac¢ czestos¢ tetna.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania lekow beta-adrenolitycznych u pacjentow z blokiem
serca pierwszego stopnia, ze wzgledu na negatywny wplyw tych lekéw na czas przewodzenia
impulsow elektrycznych.

Po podaniu produktu leczniczego Timoptic odnotowano wystepowanie niepozadanych reakcji

ze strony uktadu oddechowego i uktadu krazenia, w tym zgonow spowodowanych skurczem oskrzeli
u chorych na astme oskrzelowa oraz, w rzadkich przypadkach, zgonéw z powodu niewydolnosci
serca.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania produktu leczniczego Timoptic u pacjentow

z tagodna lub umiarkowanie cigzka postacig przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP). Produkt
leczniczy mozna podaé tym pacjentom tylko wowczas, gdy mozliwe korzysci przewyzszaja
potencjalne ryzyko.

Zaburzenia naczyniowe
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentdow z ciezkimi zaburzeniami krazenia
obwodowego (np. z cigzka postacig choroby Raynauda lub zespotu Raynauda).

Maskowanie objawow hipoglikemii u pacjentow z cukrzycg

Nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku podawania beta-adrenolitykow pacjentom podatnym na
wystepowanie samoistnej hipoglikemii lub chorym na cukrzyce (zwlaszcza osobom z niewyréwnana,
chwiejna cukrzyca) przyjmujacym insuling albo doustne leki hipoglikemizujace. Leki
beta-adrenolityczne moga maskowa¢ podmiotowe i przedmiotowe objawy ostrej hipoglikemii.

Maskowanie tyreotoksykozy

Leki beta-adrenolityczne moga maskowacé niektore objawy kliniczne nadczynnosci tarczycy (np.
tachykardi¢). Podczas leczenia pacjentow z podejrzeniem rozwoju tyreotoksykozy nalezy postgpowac
ostroznie, starajac si¢ unikna¢ naglego odstawienia beta-adrenolitykow, ktore moze doprowadzi¢ do
wystgpienia przetlomu tarczycowego.



Znieczulenie do zabiegow operacyjnych

Konieczno$¢ czy tez celowos¢ odstawienia lekéw beta-adrenolitycznych przed powazna operacjg jest
kwestia sporng. Jesli w trakcie operacji okaze si¢ konieczne odstawienie beta-adrenolitykow, skutki
ich dziatania mozna zniwelowa¢ podajac leki z grupy agonistow receptorow adrenergicznych

w odpowiednich dawkach.

Inne

U pacjentow, ktorzy juz przyjmuja doustnie inhibitor receptoréw beta-adrenergicznych oraz produkt
leczniczy Timoptic, nalezy obserwowa¢ mozliwe skutki sumujacego si¢ wptywu obu lekéw na
ci$nienie wewnatrzgatkowe lub na znane objawy og6élnego dziatania inhibitoréw receptorow
beta-adrenergicznych. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania dwoch inhibitorow receptorow
beta-adrenergicznych podawanych miejscowo.

U pacjentow z jaskra zamknigtego kata, gldownym celem leczenia jest ponowne otwarcie kata.
Wymaga to zwe¢zenia zrenicy przy uzyciu miotyku. Produkt leczniczy Timoptic wywiera niewielki
wplyw lub nie ma wptywu na wielko$¢ zrenicy. Kiedy produkt leczniczy Timoptic jest stosowany
W celu zmniejszenia podwyzszonego ciSnienia wewnatrzgatkowego w jaskrze zamknigtego kata,
produkt leczniczy nalezy stosowaé w potaczeniu ze srodkiem zwezajacym zrenice, a nie

W monoterapii.

Podczas stosowania lekéw hamujacych wydzielanie cieczy wodnistej (np. tymolol, acetazolamid) po
przeprowadzeniu zabiegdw filtracyjnych, zgtaszano przypadki odwarstwienia naczyniowki oka.

Ryzyko zwigzane z reakcjg anafilaktyczng

W trakcie leczenia inhibitorami receptorow beta-adrenergicznych pacjenci z chorobg atopowg lub
ciezkimi reakcjami anafilaktycznymi na rozne alergeny w wywiadzie, moga wykazywac nasilong
reakcje na ponowne zetkniecie si¢ z tymi alergenami, zardwno przypadkowe, jak i W czasie zabiegdw
diagnostycznych czy leczniczych. Pacjenci ci moga nie reagowac na dawki adrenaliny zwykle
stosowane w leczeniu reakcji anafilaktycznych.

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Timoptic u dzieci.

Produkt leczniczy Timoptic zawiera $rodek konserwujacy benzalkoniowy chlorek, ktéry moze
powodowac podraznienie oczu.

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego z migkkimi soczewkami kontaktowymi.

Nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem produktu leczniczego i odczekaé co najmniej
15 minut przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Pomimo, ze produkt leczniczy Timoptic stosowany w monoterapii nie wplywa na szeroko$¢ zrenicy
lub wptywa bardzo nieznacznie, to jednak odnotowano sporadycznie przypadKi rozszerzenia zrenicy
podczas jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Timoptic i adrenaliny.

Podczas jednoczesnego podawania inhibitoréw CYP2D6 (np. chinidyny, selektywnych inhibitoréw
wychwytu zwrotnego serotoniny) i tymololu obserwowano nasilone ogélnoustrojowe zablokowanie
receptorow beta-adrenergicznych (np. spowolnienie akcji serca, depresj¢).

Jednoczesne podanie produktu leczniczego Timoptic z doustnie stosowanym lekiem blokujacym kanat
wapniowy, lekiem zmniejszajacym st¢zenie amin katecholowych, lekiem przeciwarytmicznym,
parasympatykomimetykiem lub lekiem beta-adrenolitycznym moze spowodowaé zmniejszenie
ci$nienia tetniczego i (lub) znaczng bradykardi¢ w wyniku mozliwego dziatania addycyjnego.



Inhibitory receptoréw beta-adrenergicznych stosowane doustnie moga nasila¢ nadci$nienie z odbicia,
ktore wystepuje po przerwaniu stosowania klonidyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie badano wptywu produktu leczniczego Timoptic na przebieg cigzy u kobiet. Produkt leczniczy

Timoptic moze by¢ zastosowany w cigzy jedynie wowczas, gdy mozliwe korzys$ci uzasadniaja
potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersig

Tymolol przenika do mleka ludzkiego. Ze wzglgdu na mozliwe ryzyko wywotania u niemowlat
karmionych piersig ciezkich reakcji niepozadanych nalezy podja¢ decyzj¢ czy przerwaé karmienie
piersia, czy przerwaé¢ podawanie produktu leczniczego Timoptic biorac pod uwage korzysci

z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn moga wplywac takie objawy niepozadane,
jak przemijajace, niewyrazne widzenie (na ogot trwajace od 30 sekund do 5 minut, wystepujace po
zakropleniu produktu leczniczego) oraz mozliwe zaburzenia widzenia. Do momentu catkowitego
ustapienia tych objawow pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Produkt leczniczy Timoptic jest zazwyczaj dobrze tolerowany. Podczas badan klinicznych i po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zaobserwowano nast¢pujace objawy niepozadane,
wystepujace po miejscowym podaniu do oczu maleinianu tymololu w jakiejkolwiek postaci.

Dziatania niepozadane zostaty skategoryzowane zgodnie z nastepujaca czgstoscia: Bardzo czesto
(>1/10); Czesto (>1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); Rzadko (>1/10 000 do
<1/1000) oraz czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego:
Rzadko: objawy przedmiotowe i podmiotowe reakcji alergicznej, w tym anafilaksja, obrzek
naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka miejscowa lub uogoélniona

Zaburzenia ukladu nerwowego:

Czgsto: bol glowy

Niezbyt czgsto: zawroty gtowy, depresja

Rzadko: bezsennos¢, koszmary nocne, utrata pamigci, parestezje, nasilenie objawow podmiotowych
i przedmiotowych miastenii, udar mézgu, zmniejszenie libido

Zaburzenia oka:

Czgsto: objawy podmiotowe i przedmiotowe podraznienia oka, w tym pieczenie i ktucie, zapalenie
spojowki, zapalenie powieki, zapalenie rogéwki, zmniejszenie wrazliwosci rogowki oraz suchos¢ oka
Niezbyt czgsto: zaburzenia widzenia, w tym zaburzenia refrakcji (w niektorych przypadkach

z powodu odstawienia leku zwezajacego zrenice)

Rzadko: podwdjne widzenie, opadanie powieki, odwarstwienie naczyniowki oka po zabiegu
filtracyjnym (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia ucha i blednika:
Rzadko: szumy w uszach

Zaburzenia serca i zaburzenia naczyniowe:
Niezbyt czgsto: bradykardia, omdlenie



Rzadko: arytmia, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, bol w klatce piersiowej, blok serca,
niedokrwienie mézgu, zastoinowa niewydolno$¢ serca, kotatanie serca, zatrzymanie czynnosci serca,
obrzeki, chromanie, zimne dtonie i stopy (zjawisko Raynauda)

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia:

Niezbyt czgsto: dusznosé

Rzadko: skurcz oskrzeli (zwtaszcza u chorych z wystgpujacymi uprzednio stanami spastycznymi
oskrzeli), niewydolno$¢ oddechowa, kaszel

Zaburzenia zoladka i jelit:

Niezbyt czgsto: nudnosci, zaburzenia trawienia
Rzadko: biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej
Czestos¢ nieznana: bol brzucha

Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej:
Rzadko: tysienie, wysypka tuszczycopodobna lub zaostrzenie tuszczycy

Zaburzenia mi¢$niowo-szKieletowe i tkanki lacznej:
Rzadko: toczen rumieniowaty uktadowy
Czestos¢ nieznana: bole migsni

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi:
Rzadko: choroba Peyroniego
Czesto$¢ nieznana: zaburzenia funkcji seksualnych

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Niezbyt czgsto: oslabienie, uczucie zmgczenia

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

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

Potencjalnie mozliwe dzialania niepozadane: dziatania niepozadane, wystepujace podczas
doustnego stosowania maleinianu tymololu, moga wystepowac takze podczas stosowania maleinianu
tymololu w postaci kropli do oczu.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Opisano przypadki niezamierzonego przedawkowania produktu leczniczego Timoptic, w ktérych
obserwowano zblizone dziatanie uktadowe, jak po przedawkowaniu inhibitoréw receptorow
beta-adrenergicznych podawanych ogolnie, takie jak: zawroty gtowy, bol glowy, dusznosé,
bradykardia, skurcz oskrzeli i zatrzymanie akcji serca (patrz takze punkt 4.4 i 4.8).



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitor receptorow beta-adrenergicznych, kod ATC: SO1EDO01
Mechanizm dziatania

Tymolol jest lekiem nieselektywnie blokujacym receptory beta-adrenergiczne, ktory nie wykazuje

istotnej wewngtrznej aktywnos$ci sympatykomimetycznej, bezposredniego wptywu hamujacego na
migsien sercowy ani dzialania miejscowo znieczulajacego (nie stabilizuje bton komoérkowych).

Doktadny mechanizm dziatania tymololu prowadzacy do obnizenia ci$nienia wewnatrzgatkowego nie
jest obecnie wystarczajaco poznany. W badaniach z uzyciem fluoresceiny oraz w badaniach
tonograficznych stwierdzono, ze podstawowy mechanizm dziatania produktu leczniczego moze mie¢
zwigzek ze zmniejszeniem ilosci powstajacej cieczy wodnistej. Niemniej jednak, w niektorych
badaniach zaobserwowano rowniez niewielkie zwigkszenie jej odptywu.

Dziatanie farmakodynamiczne

Poczatek dziatania tymololu jest szybki, wystepuje po okoto 20 minutach od miejscowego podania do
oka. Maksymalne obnizenie ci$nienia wewnatrzgatkowego wystepuje po 1 do 2 godzinach od
zastosowania produktu leczniczego Timoptic. Znamienne obnizenie ciSnienia wewnatrzgatkowego
utrzymywato si¢ przez 24 godziny zaréwno po podaniu produktu leczniczego o st¢zeniu 0,25%, jak

i 0 stezeniu 0,5%.

To przedtuzone dziatanie pozwala na kontrole ci$nienia wewnatrzgatkowego w czasie przerwy
nocnej. Obserwacje powtarzane w okresie 3 lat wskazuja, ze produkt leczniczy Timoptic trwale
obniza ci$nienie wewnatrzgatkowe.

W przeciwienstwie do miotykow tymolol zmniejsza cisnienie wewnatrzgatkowe wplywajac

w niewielkim stopniu lub w ogoéle nie wptywajac na akomodacj¢ i rozmiary zrenicy. Dlatego
zaburzenia ostrosci widzenia spowodowane zwigkszona akomodacja wystepuja rzadko. Nie powstaja
tez, spotykane w przypadku stosowania miotykdéw, wrazenie przyémienia lub zamglenia wzroku oraz
nocna $lepota. Ponadto, u pacjentéw z za¢ma, gdy Zrenica jest zwezona przez miotyki, uzyskuje sie
mozliwo$¢ uwidocznienia zmgtnien obwodowych soczewki. W przypadku zamiany miotykow na
produkt leczniczy Timoptic, po ustgpieniu dziatania miotyku, moze by¢ konieczne wykonanie badania
ostrosci wzroku.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwjaskrowych u niektorych chorych po dtugotrwatym
stosowaniu tymololu obserwowano stabsza reakcje na leczenie. Jednak w badaniach klinicznych nad
produktem leczniczym Timoptic, w ktorych przez co najmniej 3 lata obserwowano 164 chorych, po
okresie poczatkowej stabilizacji nie stwierdzono istotnych réznic w $redniej warto$ci ci$nienia
wewnatrzgatkowego. Dowodzi to, ze tymolol trwale obniza ci$nienie wewnatrzgatkowe.

Blokada receptorow beta-adrenergicznych zmniejsza pojemno$¢ minutowg serca, zarOwno u 0sob
zdrowych, jak i u pacjentow z niewydolnoscia serca. U pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
miegénia sercowego blokada receptorow beta-adrenergicznych moze hamowac pobudzajacy wplyw
wspotczulnego uktadu nerwowego utrzymujacy odpowiednia czynno$¢ serca.

Blokada receptorow beta-adrenergicznych w oskrzelach i oskrzelikach powoduje zwigkszenie oporu
w drogach oddechowych z powodu aktywnosci przywspotczulnej, ktora nie jest zrbwnowazona przez
aktywno$¢ wspotczulng. Taki wptyw u chorych z astmga lub innymi stanami spastycznymi oskrzeli jest
potencjalnie niebezpieczny.



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Stezenie leku w osoczu okre$lono na podstawie badania 6 0sob, ktorym podano produkt leczniczy
Timoptic 0,5% dwukrotnie w ciggu doby. Srednie maksymalne st¢zenie w 0S0czu po dawce
podawanej rano wynosito 0,46 ng/ml, a po dawce podawanej wieczorem - 0,35 ng/ml.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie obserwowano dziatan niepozadanych dotyczacych oczu u krolikéw i psdéw, ktorym miejscowo
podawano produkt leczniczy Timoptic w badaniach trwajacych odpowiednio 1 rok i 2 lata. Wskaznik
LDso po podaniu doustnym tymololu wynosi u samic myszy oraz u samic szczura odpowiednio 1190
oraz 900 mg/kg mc.

W badaniu na szczurach, ktorym podawano tymolol doustnie w dawce 300 mg/kg mc. na dobe (dawka
300 razy wicksza od maksymalnej zalecanej dawki dobowej do stosowania doustnie u ludzi™) przez
okres dwoch lat stwierdzono statystycznie znamienne (p<0,05) zwickszenie czgstosci wystepowania
guza chromochlonnego nadnerczy u szczurow ptci meskiej. Podobnych réznic nie stwierdzono

U szczurow, ktorym podawano produkt leczniczy w dawkach doustnych wigkszych 25 lub 100 razy od
maksymalnej zalecanej dawki do stosowania doustnie u ludzi.

W badaniu na myszach, ktorym podawano przez cate zycie tymolol w dawce 500 mg/kg mc. na dobg
(dawka 500 razy wieksza od maksymalnej dawki zalecanej do stosowania u ludzi) stwierdzono
znamiennie wieksza czesto§¢ wystepowania (p<0,05) tagodnych i zto§liwych guzow ptuca, tagodnych
polipéw macicy oraz gruczolakoraka sutka u samic. Nie stwierdzono takiej roznicy w przypadku
podawania produktu leczniczego w dawkach 5 lub 50 mg/kg mc. na dobe. W kolejnym badaniu na
myszach pitci zenskiej, w ktérych wykonano posmiertnie badanie wylacznie macicy i pluc ponownie
stwierdzono statystycznie znamienne zwickszenie czgstosci wystepowania guzow ptuc po dawce

500 mg/kg mc. na dobe.

Zwigkszona czgstos¢ wystepowania gruczolakoraka sutka byta zwiazana ze zwigkszeniem stezenia
prolaktyny w surowicy krwi u myszy pici zenskiej, ktorym podawano tymolol w dawce

500 mg/kg mc. na dobe. Zjawiska takiego nie obserwowano po podawaniu tymololu w dawkach 5 lub
50 mg/kg mc. na dobe. U gryzoni zwigkszenie czgstosci wystgpowania gruczolakorakow piersi
wystepowato po podawaniu wielu innych lekow, ktore powoduja zwigkszenie st¢zenia prolaktyny

w surowicy krwi. U ludzi nie stwierdzono korelacji pomig¢dzy stezeniami prolaktyny w surowicy Krwi
a wystepowaniem guzow sutka. Ponadto, w badaniach z udziatem dorostych kobiet, ktore
przyjmowaty doustnie tymolol w dawkach do 60 mg na dobe, co odpowiada maksymalnej zalecanej
dawce dobowej do stosowania u ludzi, nie stwierdzono klinicznie istotnych zmian st¢zenia prolaktyny
w surowicy krwi.

Tymolol nie wykazywat dziatania mutagennego w badaniach in vivo (na myszach) w tescie
mikrojaderkowym oraz w badaniu cytogenetycznym (w dawkach do 800 mg/kg mc.) ani w badaniach
in vitro w tescie transformacji komoérek (w dawkach do 100 pg/ml). W tescie Ames’a

po zastosowaniu najwickszych stezen tymololu, 5000 lub 10 000 pug na ptytke stwierdzono
statystycznie znamienne zwigkszenie (p<0,05) liczby rewertantow szczepu TA100 (w siedmiu testach
replikacji). Nie stwierdzono takiej roznicy w trzech pozostatych szczepach.

W testach z udziatem szczepu TA100 nie stwierdzono statej zaleznosci pomi¢dzy dawka a reakcja,
a wskaznik liczby rewertantow w grupach testowej i kontrolnej nie osiagnat wartosci 2. Zwykle
uwaza sig, ze wskaznik wynoszacy 2 jest kryterium wystgpienia dodatniego testu Ames’a.

*Maksymalna zalecana dawka dobowa tymololu do stosowania doustnie u ludzi wynosi 60 mg.
Jedna kropla produktu leczniczego Timoptic 0,5% zawiera okoto 1/300 tej dawki, tzn. okoto 0,2 mg.
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Badania nad rozmnazaniem i ptodnos$cig szczurow wykazaty brak dziatania niekorzystnego na
plodnos¢ samic i samcoéw do dawki 150 razy wiekszej od maksymalnej, zalecanej dawki doustnej
u ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wazno$ci

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

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Produkt leczniczy Timoptic dostepny jest w butelkach typu Ocumeter Plus.

Dozownik 0 nazwie OCUMETER Plus sktada si¢ z przezroczystego pojemnika z polietylenu o duzej
gestosci z zamknieta koncowka kroplomierza, gietkiej wyztobionej $cianki bocznej, ktéra naciska sig
w celu zakroplenia produktu leczniczego oraz dwuczgéciowej zakretki. Nieprzezroczysty, biaty,
dwuczesciowy mechanizm zakretki przekluwa zamkniecie koncéwki kroplomierza podczas
pierwszego uzycia, a nastgpnie zamyka je, stanowiac zabezpieczenie przez caly okres stosowania
produktu leczniczego. Nierozerwany pasek zabezpieczajacy na etykiecie pojemnika wskazuje, ze

produkt leczniczy nie byt uzywany.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1807



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07 lipca 1979 .
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 30 pazdziernika 2015 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 5 mg tymololu (w postaci maleinianu tymololu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: 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.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor
1 butelka 5 ml ((kod EAN)) 5909990180721

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie do oka.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP):
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 4 tygodnie.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.
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WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Santen Oy
Niittyhaankatu 20

33720 Tampere
Finlandia

((logo podmiotu odpowiedzialnego Santen))

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: R/1807

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na recepte.

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE'A

timoptic

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

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

Podanie do oka

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

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

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5mi

6. INNE

((Piktogram przedstawiajacy 2 strzatki, jedna na nakretce i druga na butelce, ktore powinny by¢
zréwnane w celu unikniecia zbyt mocnego przekregcenia nakretki))

((logo podmiotu odpowiedzialnego Santen))

13



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 sg 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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Timoptic

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ook own

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 przewlekts jaskra z otwartym katem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Timoptic

Kiedy nie stosowa¢é leku Timoptic:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna 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 obturacyjna choroba ptuc;

- U pacjentow ze stwierdzonym zwolnieniem akcji serca (bradykadia), jawng niewydolnoscia
serca, zaburzeniami rytmu serca (nieregularng 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 rozpoczgciem stosowania leku Timoptic nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego o wszelkich dolegliwosciach wystepujacych obecnie lub
W przeszlosci, takich jak:

o choroba niedokrwienna serca (jej objawy to miedzy innymi bol lub uczucie ucisku w klatce
piersiowej, duszno$¢ lub uczucie dtawienia sig), niewydolno$¢ serca, niskie cisnienie krwi;
o zaburzenia czgstosci akcji serca, na przyktad zwolnienie akcji serca;
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choroby zwigzane ze stabym kragzeniem krwi (np. choroba Raynauda lub zesp6t Raynauda);
choroby ptuc lub zaburzenia oddychania (np. astma czy przewlekla obturacyjna choroba ptuc);
cukrzyca lub inne zaburzenia stezenia cukru we krwi,

choroba tarczycy.

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 wystgpienia 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, wystgpieniu nowych objawoéw badz nasileniu
dotychczasowych.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw okulistycznych stosowanych miejscowo, rowniez Timoptic
moze by¢ wchionigty do krazenia ogo6lnego.

Dziatania niepozadane obserwowane w przypadku inhibitoréw 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 lekdéw na cisnienie
wewnatrzgatkowe lub na znane objawy ogoélnego dziatania inhibitoréw receptorow
beta-adrenergicznych. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania dwoch inhibitorow receptoréw
beta-adrenergicznych podawanych miejscowo.

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

Dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Timoptic u dzieci.

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. Szczeg6lnie wazna jest informacja o przyjmowanych lekach obnizajacych
cisnienie krwi lub stosowanych w chorobach serca, cukrzycy lub depresji.

Podczas jednoczesnego podawania niektorych lekow (np. chinidyny, selektywnych inhibitorow
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 stezenie 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 moga nasila¢ nadci$nienie, ktore
moze wystapi¢ po przerwaniu stosowania klonidyny.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Nalezy poinformowac lekarza 0 cigzy badZz zamiarze zajScia w cigze. Lekarz zdecyduje czy mozna
stosowa¢ lek Timoptic.

Nie nalezy stosowac¢ leku Timoptic w okresie karmienia piersig. Nalezy poinformowac¢ lekarza
0 zamiarze karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

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

Lek Timoptic zawiera chlorek benzalkoniowy

Lek moze powodowac podraznienie oczu. Nalezy unika¢ kontaktu leku z miekkimi soczewkami
kontaktowymi. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmnie;j
15 minut przed ponownym zatozeniem. Substancja zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych.

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.

Zwykle stosowana dawka poczatkowa to jedna kropla 0,25% roztworu maleinianu 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 ci$nienie 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 zalecic¢ 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 mig¢dzy zakraplaniem kolejnych lekow. 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 jakakolwiek powierzchnia.

Instrukcja stosowania

1. Przed pierwszym uzyciem leku nalezy upewnic¢ sig, ze butelka jest oryginalnie zabezpieczona
papierowym paskiem. W nowym opakowaniu szczelina wystepujaca pomiedzy butelka
i nakretka jest prawidlowa.
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Strzatki wskazujace, w jakim kierunku
nalezy odkrecac nakretke P> ¢

Pasek zabezpieczajacy »

Szczelina P

Miejsce ucisniccia P>

Aby otworzy¢ butelke nalezy odkreci¢ nakretke zgodnie z kierunkiem wskazanym przez
strzatki. Nie nalezy zdejmowac¢ nakretki, pociagajac ja bezposrednio do gory. Pocigganie
nakretki do gory spowoduje niewtasciwe funkcjonowanie kroplomierza.

Miejsce uci$nigcia P

Nalezy przechyli¢ glowe do tytu i odciggnac¢ dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke
pomiedzy powieka i gatkg oczna.

A

i

Nalezy odwroci¢ butelke i delikatnie nacisna¢ kciukiem lub palcem wskazujgcym na
oznaczong, mi¢ckka Scianke kroplomierza ("miejsce ucisnigcia"), az do wycisnigcia jednej kropli
leku do oka.
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¢ Miejsce ucisniecia

NIE NALEZY DOTYKAC KONCOWKA KROPLOMIERZA DO OKA LUB POWIEKI.

6. Po podaniu do oka leku Timoptic nalezy ucisnaé palcem okolicg kacika oka od strony nosa
przez 2 minuty. W ten sposob mozna zapobiec wydostaniu si¢ leku z worka spojowkowego.

NN

7. Jesli pierwsza proba odmierzenia kropli do oczu po otwarciu opakowania sprawia trudnosci,
nalezy umiesci¢ nakretke z powrotem na butelce i dokreci¢ ja mocno (unikajac zbyt mocnego
przekrecenia), a nastgpnie odkreci¢ zgodnie z Kierunkiem wskazanym przez strzatki na gornej
powierzchni nakretki.

8. W celu zakroplenia leku do drugiego oka, jesli wskazane, nalezy powt6rzy¢ czynnosci
Z punktow 4 i 5.

9. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ nakretke tak, aby nie pozostawi¢ szczeliny pomiedzy nia
a butelka. W celu prawidlowego zamknigcia butelki, strzatka umieszczona po lewej stronie
nakretki musi zréwnac si¢ ze strzatka widoczna po lewej stronie etykiety. Nie nalezy zbyt
mocno dokreca¢, poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie nakretki lub butelki.

10.  Kroplomierz jest tak zaprojektowany, aby odmierza¢ doktadnie jedng krople, dlatego
NIE NALEZY powicksza¢ otworu w kroplomierzu.

11.  Po wykorzystaniu przepisanej przez lekarza ilosci leku, w opakowaniu pozostaje jego
niewielka, dodatkowa ilo§¢. Nie nalezy si¢ tym przejmowac. Jest to nadmiar dodany celowo,
aby zapewni¢ mozliwo$¢ wykorzystania leku w iloéci przepisanej przez lekarza (5 ml). Nie
nalezy wigc usitowac¢ wycisngé nadmiaru roztworu z opakowania.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Timoptic

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

Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominigcie 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
pominietej dawki, lecz powr6ci¢ do wezesniej ustalonego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ 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.

Lek Timoptic jest zazwyczaj dobrze tolerowany. 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 klucie, 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, obrz¢k naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka
miejscowa lub uogdlniona

- bezsenno$¢, koszmary nocne, utrata pamigci, uczucie mrowienia i dretwienia, 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 czynno$ciowa (bol, ostre niedokrwienie migéni)], zimne dtonie i stopy
(zjawisko Raynauda)

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

- biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej

- lysienie, 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

- bole migsni

- zaburzenia funkcji seksualnych

Kliniczne wyniki badan laboratoryjnych: istotne klinicznie zmiany podstawowych parametrow

laboratoryjnych byly rzadko zwiazane z doustnym stosowaniem maleinianu tymololu. Nieznaczne
zwigkszenie stezenia azotu mocznikowego we krwi, potasu w surowicy, kwasu moczowego
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i triglicerydow oraz nieznaczne zmniejszenie stezenia hemoglobiny, hematokrytu i HDL-cholesterolu,
mialy miejsce, ale nie byty 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, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Timoptic
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

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 wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Timoptic

- Substancjg czynng 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 roztwoér, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Timoptic i co zawiera opakowanie

Timoptic dostepny jest w butelce typu Ocumeter Plus o objetosci 5 ml, w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere
Finlandia
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Wytworca

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

63963 Clermont-Ferrand

Cedex 9, Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

12/2015
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