Prospect: Informatii pentru utilizator

Timolol 5 mg/ml picaturi oftalmice solutie
Timolol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra Sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Timolol 5 mg/ml si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Timolol 5 mg/mi
Cum sa utilizati Timolol 5 mg/ml

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Timolol 5 mg/ml

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Timolol 5 mg/ml si pentru ce se utilizeaza
Timolol 5 mg/ml este o solutie oftalmica ce contine substanta activa timolol care apartine unui grup
de medicamente numit beta-blocante.

Timolol actioneaza prin scaderea presiunii crescute din interiorul ochiului dumneavoastra. Daca nu
este redusa, aceasta presiune mare ar putea in cele din urma sa va deterioreze vederea.

De aceea, Timolol 5 mg/ml este utilizat pentru tratamentul unor boli de ochi care sunt determinate
de o presiune mare in interiorul ochiului:(hipertensiune oculara, glaucom).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Timolol 5 mg/ml

Nu utilizati Timolol 5 mg/ml:

- daca sunteti alergic la maleatul de timolol, beta-blocante sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca aveti probleme respiratorii, precum astm bronsic Sever, bronhopneumopatie cronica
obstructiva sau alte tipuri de probleme de respiratie;

- daca aveti sau ati avut afectiuni ale inimii, cum sunt: batdi lente ale inimii (bradicardie,
disfunctie a sinusului inimii inclusiv bloc sino-atrial, bloc atrio-ventricular de gradul doi sau
trei), tulburari ale ritmului cardiac (batai neregulate ale inimii);

- daca aveti boli de inima, cum ar fi insuficienta cardiaca care nu este controlatd din punct de
vedere medical (nu poate fi controlata prin tratament), hipotensiune arteriald, soc cardiogen
(soc cauzat de inima);

- daca aveti angina pectorald Prinzmetal (o varietate de criza de angina pectorala);

- daca aveti feocromocitom netratat (tumora secretantd de catecolamine).



In cazul in care nu sunteti sigur daca trebuie si utilizati Timolol 5 mg/ml, luati legatura cu medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

Atentionari si precautii

Nu injectati, nu inghititi.

Nu intrerupeti brusc tratamentul fara recomandarea medicului dumneavoastra.

Inainte si utilizati Timolol 5 mg/ml spuneti medicului dumneavoastra:

- Daca utilizati un alt medicament beta-blocant sub forma de picaturi pentru ochi. Timolol nu
este recomandat sd fie asociat cu un alt medicament beta-blocant sub forma de picaturi
oftalmice.

- Daca ati fost supus unei interventii chirurgicale pentru glaucom. Este necesar sa stiti ca s-au
raportat cazuri de dezlipire a coroidei (coroida este unul dintre straturile ochiului) in cazul
administrarii timololului.

- Daca sunteti tratat pentru un anumit tip de glaucom (glaucom cu unghi inchis), vi se vor
administra si alte tipuri de picaturi pentru ochi. Acestea au efect de micsorare a pupilei si in
asociere cu Timolol 5 mg/ml, vor scadea presiunea din interiorul ochiului.

- Daca luati tratament cu medicamente de tip beta-blocante pe cale orala.

- Daca suferiti de probleme ale frecventei cardiace, cum ar fi batai lente ale inimii.

- Daca suferiti de boli de inima, cum ar fi blocul atrio-ventricular de grad | (simptomele pot
include dureri sau senzatie de presiune toracicd, dificultdti in respiratie sau senzatie de
sufocare).

- Daca suferiti de insuficienta cardiacd, deoarece medicul dumneavoastrd va va monitoriza
atent semnele de boald si tratamentul acesteia inainte si dupa inceperea administrarii de
Timolol, boala coronariana, angina Prinzmetal, hipotensiune arteriala.

- Daca suferiti de probleme respiratorii, astm sau boald pulmonara obstructiva cronica.

- Daca suferiti de probleme de circulatie a sangelui (cum ar fi boala Raynaud sau sindromul
Raynaud).

- Daca suferiti de diabet zaharat, deoarece timololul poate masca semnele si simptomele
nivelului scazut de zahar din sange.

- Daca suferiti de glanda tiroida hiperactiva, deoarece timololul poate masca semnele si
simptomele.

- Daca suferiti de feocromocitom: se va efectua o monitorizare atenta a tensiunii arteriale.

- Daca suferiti de psoriazis.

- Daca sunteti predispus la alergii sau sunteti supus unei terapii de desensibilizare. Timolol 5
mg/ml, poate agrava reactia alergica facand-o rezistentd la tratamentele de urgentd cu
adrenalina.

- Daca suferiti de insuficientd renald sau hepatica: se va efectua o monitorizare atenta, in
special a ritmului cardiac.

- Daca suferiti de tirotoxicoza (boala tiroidiand): aceasta clasa de medicamente (beta-
blocante) poate masca semnele cardiovasculare.

Tn timpul tratamentului cu Timolol 5 mg/ml trebuie sa efectuati controale periodice ale presiunii
intraoculare pentru evaluarea eficacitatii medicamentului pe termen lung si ale corneei (partea din
fatad transparentd a ochiului).

Dacd in timpul tratamentului prezentati senzatie de sufocare, greutate in respiratie spuneti imediat
medicului dumneavoastra.

Dacd urmeaza sa fiti operat, spuneti medicului dumneavoastra ca luati Timolol deoarece timololul
poate afecta efectele unor medicamente utilizate Tn timpul anesteziei.



Daca prezentati reactii la nivelul pielii din jurul ochiului si senzatia de uscaciune a ochiului, spuneti
imediat medicului dumneavoastra deoarece acesta poate lua Tn considerare Tintreruperea
tratamentului.

Utilizare la varstnici

Doza trebuie redusa la initierea tratamentului si trebuie efectuatd o monitorizare atenta.

Precautii privind purtarea lentilelor de contact
Puteti folosi Timolol 5 mg/ml, dar trebuie sa respectati instructiunile pentru purtatorii de lentile de
contact prezentate la pct. 3.

Copii si adolescenti

Solutia oftalmica cu timolol trebuie utilizata in general cu precautie la pacientii tineri. La nou-
nascuti, sugari si copii mici, timololul trebuie utilizat cu extrema precautie. Daca apar tuse,
respiratie suieratoare, respiratie anormald sau pauze anormale in respiratie (apnee), utilizarea
acestui medicament trebuie intrerupta imediat. Adresati-va medicului dumneavoastra cat mai
curand posibil. Un monitor portabil pentru apnee poate fi, de asemenea, de ajutor. Timololul a fost
studiat la sugari si copii cu varsta cuprinsa intre 12 zile si 5 ani cu presiune crescutd a ochilor (ochi)
sau diagnosticati cu glaucom. Pentru mai multe informatii, discutati cu medicul dumneavoastra.

Sportivi
Acest medicament contine timolol, care este o substantd activa care poate determina pozitivarea
testelor antidoping.

Timolol 5 mg/ml impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa
luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Monitorizarea oftalmologica este necesara in cazul tratamentului concomitent cu picaturi oftalmice
care contin adrenalind (risc de midriazd).

Activitatea Timolol poate afecta sau poate fi afectata de alte medicamente pe care le utilizati,
inclusiv de alte picaturi oftalmice pentru tratamentul glaucomului.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati sau intentionati sa luati medicamente care scad
tensiunea arteriald, trateaza bolile de inima sau trateaza diabetul.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv amiodarona, anumiti antagonisti ai calciului (bepridil, verapamil,
diltiazem), beta-blocante, inclusiv medicamente eliberate fara prescriptie medicala.

Acest lucru este important mai ales daca:

- Luati medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale, pentru tratarea bolilor de inima (cum ar
fi blocante ale canalelor de calciu, beta-blocante sau digoxina),

- Luati medicamente pentru a trata un ritm cardiac neregulat sau perturbat (cum ar fi blocante
ale canalelor de calciu, beta-blocante sau digoxina),

- Folositi alte picaturi pentru ochi care contin un beta-blocant,

- Luati un parasimpatomimetic care poate v-a fost prescris pentru a va ajuta sa urinati.
Parasimpatomimeticele apartin unei familii de medicamente care sunt uneori folosite si pentru
a ajuta la restabilirea tranzitului intestinal normal,

- Luati medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat,

- Luati un medicament antidepresiv, cum ar fi fluoxetina sau paroxetina,

- Luati un medicament din clasa sulfonamidei,



- Luati chinidina (medicament utilizat pentru tratarea bolilor de inima si a anumitor tipuri de
malarie.

Sarcina si aldptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Nu utilizati Timolol 5 mg/ml daca sunteti gravida decat daca medicul dumneavoastra considera ca
este necesar.

Alaptarea
Nu utilizati Timolol 5 mg/ml daca alaptati. Timolol poate trece in laptele matern. Adresati-va
medicului dumneavoastrd pentru recomandari inainte de a lua orice medicament in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Timolol poate produce tulburari de vedere dupa administrarea picaturilor in ochi. In acest caz, nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje. Trebuie sa asteptati pana cand vederea revine la normal.

Timolol 5 mg/ml contine clorura de benzalconiu.

Clorura de benzalconiu poate fi absorbita de lentilele de contact si poate modifica culoarea acestora.
Trebuie sa indepartati lentilele de contact inainte de utilizarea acestui medicament si sa le puneti la
loc dupd 15 minute. Clorura de benzalconiu poate determina iritatie la nivelul ochilor in special
dacd aveti senzatie de uscaciune la nivelul ochilor sau afectiuni ale corneei (invelisul transparent
din zona din fatd a ochiului). Dacd dupa utilizarea acestui medicament aveti manifestari anormale,
intepaturi sau durere la nivelul ochiului, adresati-vd medicului dumneavoastra.

Timolol 5 mg/ml contine 3,4 mg fosfati per fiecare ml. Daca aveti leziuni grave ale invelisului
transparent din partea frontala a ochiului (corneea), fosfatii pot determina in foarte rare cazuri pete
intunecate la nivelul corneei din cauza cresterii valorii calciului In timpul tratamentului.

3. Cum sa utilizati Timolol 5 mg/ml
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Luati intotdeauna doza indicatd de medic. Daca aveti indoieli, consultati medicul sau farmacistul.
Medicul va stabili numarul de picaturi pe care trebuie sa le luati pe zi si durata tratamentului.

Doza uzuala este de o picatura in fiecare ochi afectat de doua ori pe zi:

* una dimineata si

* una seara

Nu schimbati doza obisnuita fard a discuta mai inti cu medicul dumneavoastra.

Daca folositi si alte picaturi de ochi
Dacd medicul v-a recomandat s utilizati si alte picaturi oftalmice, acestea pot fi administrate cu 15
minute inainte sau dupa aplicarea Timolol 5 mg/ml.

Purtatorii de lentile de contact

Daca purtati lentile de contact, trebuie sa scoateti lentilele inainte de utilizarea Timolol 5 mg/ml.
Administrati picaturile si apoi trebuie sa asteptati 15 minute inainte de a pune la loc lentilele de
contact.



Schimbarea tratamentului

daca utilizati un medicament de tip beta-blocant sub forma de picaturi oftalmice si medicul
decide sa va schimbe acest medicament cu Timolol 5 mg/ml: primul medicament se va
administra inclusiv in ultima zi, iar din ziua urmatoare se va incepe tratamentul cu Timolol 5
mg/ml.

daca utilizati un medicament (altul decat un beta-blocant) sub forma de picaturi oftalmice si
medicul decide sa va schimbe acest medicament cu Timolol 5 mg/ml: n prima zi de tratament
cu Timolol 5 mg/ml se va administra si medicamentul utilizat anterior, iar de a doua zi se va
utiliza numai Timolol 5 mg/ml.

Administrarea la copii

O examinare medicala detaliata trebuie sa precede utilizarea Timolol 5 mg/ml. Medicul
dumneavoastrd va cantari cu atentie riscurile si beneficiile atunci cand se ia in considerare
tratamentul cu Timolol 5 mg/ml. Dacé beneficiile depasesc riscurile, se recomanda utilizarea
celei mai mici concentratii de substant activa, o datd pe zi. In ceea ce priveste utilizarea la
copii, o concentratie de 0,1% din substanta activa poate fi suficientd pentru a controla
presiunea din interiorul ochiului. Daca presiunea nu este suficient controlata cu aceasta doza,
poate fi necesard o aplicare de doud ori pe zi la intervale de 12 ore. Dupd prima doza,
pacientii, in special nou-nascutii, trebuie observati indeaproape timp de una pana la doua ore
s1 trebuie efectuatd o monitorizare atenta a efectelor secundare pana la efectuarea interventiei
chirurgicale.

e Instilati o singura picatura de Timolol 5 mg/ml la fiecare administrare.
e Durata tratamentului: pentru tratamentul tranzitoriu la copii.

Instructiuni de utilizare a Timolol 5 mg/ml

1. Spalati-va pe maini si asezati-va intr-o pozitie confortabila, sezand sau in picioare.

2. Desurubati capacul flaconului.

3. Trageti usor, cu degetul, pleoapa inferioard a ochiului afectat, pana cand se formeaza un
“buzunar” intre pleoapa si ochi, asa cum observati in Figura 1.

4, Aduceti aproape de ochi varful flaconului, fara a atinge ochiul sau alte zone apropiate
ochiului.

5. Apasati usor flaconul pentru a curge o picatura, asa cum observati in Figura 2.

6. Eliberati pleoapa inferioara si inchideti ochiul.

1. Apasati cu degetul coltul ochiului afectat, 1anga nas, asa cum observati in Figura 3. Tineti
apasat 2 minute, timp in care ochiul este inchis. Aceasta ajuta la impiedicarea trecerii
timololului n restul corpului.
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8. Puneti o picatura si in celalalt ochi, daca asa v-a recomandat medicul dumneavoastra.
9. Puneti Tnapoi capacul flaconului, imediat dupa utilizare.

Pentru a evita contaminarea picurdtorului si a solutiei, evitati atingerea varfului picurdtorului de
ochi, de pleoape sau alte suprafete.

Daci utilizati mai mult Timolol 5 mg/ml decét trebuie
Dacid ati pus mai multe picaturi decét trebuie in ochi, acestea pot fi indepartate prin clatire cu apa
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calduta. Dacd ati inghitit accidental medicamentul trebuie si va adresati imediat medicului
dumneavoastra sau mergeti la cel mai apropiat spital.

Daca uitati sa utilizati Timolol 5 mg/ml

Daca ati uitat sa utilizati picaturile oftalmice la ora obignuita, administrati-va o doza imediat ce v-ati
adus aminte. Daca este aproape timpul sa va administrati urmatoarea doza, sariti peste doza omisa
si asteptati pana la momentul administrarii dozei urmatoare.

Nu va administrati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacai incetati sa utilizati Timolol 5 mg/ml
Nu intrerupeti brusc tratamentul fara recomandarea medicului dumneavoastra.
Presiunea din interiorul ochiului dumneavoastra poate sd creasca si sa va afecteze vederea.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vda medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Timolol 5 mg/ml poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Tulburari ale sistemului imunitar: Lupus eritematos sistemic, semne si simptome de reactii
alergice sistemice, inclusiv angioedem, urticarie, eruptie cutanatd tranzitorie localizata si
generalizatd, prurit, reactii anafilactice.

Tulburari metabolice si de nutritie: Hipoglicemie.

Tulburiri psihice: Depresie, insomnie, cosmaruri, pierderea memoriei, halucinatii.

Tulburari ale sistemului nervos: Sincopa, parestezii, agravarea semnelor si simptomelor
miasteniei gravis, accident cerebrovascular, ischemie cerebrala, cefalee, ameteli, nervozitate.

Tulburiri oculare: Semne si simptome de iritatie oculard (de exemplu, arsuri, usturime,
mancarimi, lacrimare, roseata), blefarita, keratitd, vedere incetosatd si detasare de coroidd dupd
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eroziunea corneei, diplopie.

Cazurile de calcifiere corneana au fost raportate foarte rar in asociere cu utilizarea picaturilor de
ochi care contin fosfat la unii pacienti cu afectarea grava a corneei.

Tulburiri acustice si vestibulare: Tinitus.

Tulburiri cardiace: Bradicardie, durere toracica, palpitatii, edeme, aritmii, insuficienta cardiaca
congestivd, bloc atrioventricular, insuficientd cardiaca, stop cardiac.

Tulburiri vasculare: Hipotensiune arteriala, fenomen Raynaud, membre superioare si inferioare
reci, agravarea claudicatiei intermitente existente.

Tulburiri respiratorii, toracice si mediastinale: Dispnee, tuse, bronhospasm (in special la
pacienti cu afectiune bronhospastica preexistentd), insuficienta respiratorie.



Tulburari gastro-intestinale: Greata, dispepsie, Xxerostomie, diaree, disgeuzie, dureri abdominale,
varsaturi.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat: Alopecie, eruptie cutanatd psoriaziforma sau
exacerbarea psoriazisului, eruptie cutanata tranzitorie.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv: Mialgie, lupus eritematos diseminat,
artropatie.

Tulburiri ale aparatului genital si sinului: Scaderea libidoului, disfunctie sexuald, impotenta,
boala Peyronie.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare:Astenie/fatigabilitate, sete.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Timolol 5 mg/ml
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta de flacon si cutic dupa
EXP.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A se arunca dupa 4 saptamani de la prima deschidere a flaconului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Timolol 5 mg/ml

- Substanta activa este timololul, sub forma de maleat de timolol. Un ml de solutie contine
timolol 5,0 mg.

- Celelalte componente sunt: fosfat disodic dodecahidrat, dihidrogenofosfat de sodiu
monohidrat, clorurda de sodiu, edetat disodic dihidrat, clorurd de benzalconiu, hidroxid de
sodiu solutie 10%, apa purificata.

Cum arata Timolol 5 mg/ml si continutul ambalajului

Timolol 5 mg/ml se prezinta sub forma de solutie limpede, incolord, practic lipsita de impuritati
mecanice.

Cutie cu un flacon alb din polietilend, cu dop picurator si inchis cu capac alb cu inel de siguranta
din polietilena, care asigura etansietatea. Flaconul contine 5 ml picaturi oftalmice, solutie.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul



S.C. Rompharm Company S.R.L
Str. Eroilor nr. 1A, Otopeni, jud. llfov, 075100, Romania

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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