Navodilo za uporabo

TIMOPTIC -XE 2,5 mg/ml kapljice za oko, raztopina
TIMOPTIC -XE 5 mg/ml kapljice za oko, raztopina
timolol

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

o Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

o Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

o Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

o Ce opazite Kateri koli nezeleni ué¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo TIMOPTIC -XE in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo TIMOPTIC -XE
Kako uporabljati zdravilo TIMOPTIC -XE

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila TIMOPTIC -XE

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wdE

1. Kaj je zdravilo TIMOPTIC-XE in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo TIMOPTIC -XE so sterilne kapljice za oko, ki vsebujejo zdravilno uc¢inkovino timolol.
Timolol spada v skupino u€inkovin, imenovanih antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta.
Deluje tako, da znizuje tlak v oCesu.

Zdravilo TIMOPTIC -XE vam je zdravnik predpisal za zniZanje poviSanega o¢esnega tlaka in za
zdravljenje glavkoma.

Povisan ocesni tlak lahko povzro¢i poslabSanje vida in celo slepoto, ker lahko poskoduje vidni Zivec.
Lahko sicer obcutite nekaj simptomov, ki vas opozarjajo na povisan ocesni tlak, vendar je za tocno
ugotovitev potreben pregled pri zdravniku. V kolikor imate poviSan o€esni tlak, morate redno hoditi na
preglede o¢i in merjenje oCesnega tlaka.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo TIMOPTIC-XE

Ne uporabljajte zdravila TIMOPTIC -XE

. Ce ste alergi¢ni na timolol, antagoniste adrenergi¢nih receptorjev beta ali katero koli sestavino
tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

. ¢e imate ali ste kdaj imeli tezave z dihali, kot je astma, ali hud kroni¢ni obstruktivni bronhitis
(hudo pljucno bolezen, ki lahko povzroc€i piskajoce dihanje, tezave z dihanjem in/ali dolgotrajen
kaselj),

. ¢e imate upocasnjen sréni utrip, sréno popuséanje ali motnje srénega ritma (nereden sréni utrip).

Ce niste prepri¢ani, ali lahko uporabljate zdravilo TIMOPTIC -XE, se o tem posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom.
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Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaGetkom uporabe zdravila TIMOPTIC -XE se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Pred zdravljenjem z zdravilom TIMOPTIC -XE povejte zdravniku za vse zdravstvene tezave, ki jih
imate ali ste jih imeli v preteklosti:

o koronarno sré¢no bolezen (med simptomi so lahko bolecina ali tis¢anje v prsih, tezko dihanje ali
dusenje), sréno popuscanje, nizek krvni tlak.

motnje srénega ritma, npr. pocasno bitje srca.

tezave z dihanjem, astmo ali kroni¢no obstruktivno plju¢no bolezen.

bolezen s slabim pretokom krvi (npr. Raynaudovo bolezen ali Raynaudov sindrom).

sladkorno bolezen, ker timolol lahko prikrije znake in simptome nizkega krvnega sladkorja.
¢ezmerno delovanje zleze $¢itnice, ker timolol lahko prikrije znake in simptome.

Pred morebitno operacijo morate svojemu zdravniku povedati, da uporabljate zdravilo
TIMOPTIC -XE, kajti timolol lahko spremeni uc¢inke nekaterih zdravil med anestezijo.

Zdravniku morate povedati, ¢e imate alergije na zdravila.

Ce sumite, da zdravilo TIMOPTIC -XE pri vas povzro¢a alergijsko reakcijo (na primer kozni izpui¢aj
ali rdeCino in srbenje oc€i), ga prenchajte uporabljati in se takoj posvetujte z zdravnikom.

Ce vas zaéne oko draziti ali se pojavijo novi problemi z oesom, kot sta pordelost oesa ali zatekanje
vek, se takoj posvetujte z zdravnikom.

V primeru okuzbe ocesa, poskodbe ocesa, oesne operacije ter pojava novih ali ob poslabSanju ze
obstojecih simptomov, to povejte zdravniku.

Ce nosite mehke kontaktne lece, se pred uporabo zdravila TIMOPTIC -XE posvetujte z zdravnikom.

Otroci
Varnost in u¢inkovitost pri otrocih $e ni dokazana.

Druga zdravila in zdravilo TIMOPTIC -XE

Zdravilo TIMOPTIC -XE lahko vpliva na druga zdravila, ki jih uporabljate, vklju¢no z drugimi
kapljicami za oko za zdravljenje glavkoma, pa tudi druga zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila
TIMOPTIC -XE. Zdravniku povejte, ¢e uporabljate ali nameravate uporabljati:

- zdravila za znizanje krvnega tlaka (kot so rezerpin, nifedipin, verapamil ali diltiazem),

- zdravila za srce (kot je digitalis),

- zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni,

- kinidin (uporablja se za zdravljenje bolezni srca in nekaterih vrst malarije),

- antidepresiva, ki sta znana pod imenoma fluoksetin in paroksetin.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali, ali pa boste morda
zaceli uporabljati katero koli drugo zdravilo.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost
Ne uporabljajte zdravila TIMOPTIC -XE, ¢e ste noseéi, razen ¢e zdravnik presodi, da ga potrebujete.

Dojenje

Ne uporabljajte zdravila TIMOPTIC -XE, ¢e dojite. Timolol se lahko izlo¢a v materino mleko. V ¢asu
dojenja se posvetujte z zdravnikom, preden vzamete katero koli zdravilo.
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Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Takoj po vnosu kapljic lahko pride do zameglitve vida, kar traja od 30 sekund do 5 minut. Pred voznjo
ali upravljanjem stroja se prepricajte, da je vas vid jasen. Z zdravilom TIMOPTIC -XE so povezani §e
drugi nezeleni ucinki, ki lahko vplivajo na sposobnost za voznjo in/ali upravljanje s stroji (glejte
poglavje Mozni neZeleni ucinki).

3. Kako uporabljati zdravilo Timoptic-XE

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Obicajni zacetni odmerek je ena kapljica zdravila TIMOPTIC -XE 2,5 mg/ml v prizadeto oko (ocesi)
enkrat na dan. V nekaterih primerih vam zdravnik lahko predpiSe eno kapljico zdravila
TIMOPTIC -XE 5 mg/ml v prizadeto oko (ocesi) enkrat na dan.

Ce uporabljate zdravilo TIMOPTIC -XE skupaj z drugimi kapljicami za oko, si morate kapljice
vkapljati z vsaj 10-minutnim razmikom.

Pazite, da se s konico plastenke ne dotaknete ocesa ali predela okoli njega. Konica se lahko
kontaminira z bakterijami, ki lahko povzro¢ijo okuzbo oc¢esa, to pa lahko pripelje do resne poskodbe
ocesa in celo izgube vida. Da bi se izognili mozni kontaminaciji plastenke, pazite, da se s konico
plastenke nicesar ne dotaknete.

Navodila za uporabo

Ne uporabljajte plastenke, ¢e manjka plasti¢ni za$¢itni trak okoli vratu plastenke oziroma je pretrgan.
Pri prvi uporabi plastenke odstranite plasti¢ni za$¢itni trak.

Vsakokrat, ko uporabite zdravilo TIMOPTIC-XE
1. Umijte si roke.

2. Zaprto plastenko pred uporabo obrnite in ENKRAT pretresite (plastenke ni potrebno pretresti
vec kot enkrat).

3. Odprite plastenko. Bodite posebno pozorni, da se vrh kapalke ne dotika olesa, kozZe okoli
ocesa ali prstov.

4. Nagnite glavo nazaj in drzite plastenko
obrnjeno navzdol nad o¢esom.

5. Potegnite spodnjo veko navzdol in poglejte
navgor. Plastenko nezno stisnite na
sploS¢enih straneh, da spustite eno kapljico
v prostor med spodnjo veko in oCesom.
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6. S prstom pritisnite v o¢esni koticek ob
nosu ali zaprite veko za 2 minuti. To
pomaga prepreciti, da bi zdravilo prislo A
drugam v telo.

7. Ponovite korake 4 do 6 se pri drugem
ocesu, ¢e vam je tako naro¢il zdravnik.

8. Namestite zaporko nazaj na plastenko in jo
tesno zaprite.

Ce se z zdravilom za oko ravna nepravilno, se lahko kontaminira z bakterijami, ki povzro&ijo okuzbo
ocesa. Kontaminirano zdravilo lahko pripelje do resne poskodbe oéesa in posledi¢no do izgube vida.
Ce menite, da je vase zdravilo kontaminirano ali v primeru okuzbe o¢esa se nemudoma posvetujte z
zdravnikom o nadaljnji uporabi zdravila.

(i?e ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila TIMOPTIC -XE, kot bi smeli
Ce si v oko vkapljate preve¢ kapljic ali ¢e nekaj tekocine pogoltnete, lahko med drugim postanete
omoti¢ni, tezko dihate ali se vam upocasni sréni utrip. Takoj se posvetujte z zdravnikom.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo TIMOPTIC -XE
Pomembno je, da zdravilo TIMOPTIC —XE uporabljate tako, kot vam je predpisal zdravnik.

Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite takoj, ko je to mogoce. Ce pa je Ze skoraj Gas za naslednji
odmerek, nadaljujte z uporabo zdravila po obi¢ajnem razporedu in izpus¢enega odmerka ne uporabite.

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo TIMOPTIC -XE
Ce zelite prekiniti zdravljenje s tem zdravilom, se najprej posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4, MozZni neZeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Obicajno lahko nadaljujete z uporabo kapljic, razen ¢e so neZeleni uinki resni. Ce vas skrbi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Zdravila TIMOPTIC —XE ne prenehajte uporabljati, ne da
bi se posvetovali z zdravnikom.

Generalizirane alergijske reakcije, vklju¢no z otekanjem pod kozo, kar se lahko pojavi npr. na obrazu
ali okoncinah in lahko ovira dihalne poti ter tako oteZzi poziranje ali dihanje; koprivnica ali srbec¢
izpu$caj, lokaliziran ali generaliziran izpus¢aj, srtbenje, huda nenadna Zivljenje-ogrozajoca alergijska

reakcija.

Zdravilo TIMOPTIC -XE obi¢ajno ne povzroca tezav. Ob¢asno so bolniki imeli po vnosu kapljic v
oko od 30 sekund do 5 minut prehodno zamegljen vid.

Pri zdravilu TIMOPTIC —XE so porocali o naslednjih nezelenih ucinkih:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
- glavobol,
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znaki in simptomi draZenja oesa, vkljuéno s peko¢im ob¢utkom in zbadanjem v olesu, izcedek
(konjunktivitis), vnetje veke (blefaritis), vnetje rozenice (keratitis), zmanjSana obcutljivost
rozenice, suhe oci.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najveé¢ 1 od 100 bolnikov)

depresija

omotica, omedlevica,

motnje vida,

upocasnjen sréni utrip,

otezeno dihanje (dispneja),

siljenje na bruhanje, bolec¢ina ali nelagodje v zgornjem delu trebuha,
oslabelost, utrujenost.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

generalizirane alergijske reakcije, vkljucno s koprivnico, koznim izpus€ajem, srbenjem, hudo
nenadno zivljenje-ogrozajoc€o alergijsko reakcijo (anafilaksijo), v redkih primerih je mozno
otekanje ustnic, o¢i in ust,

nespecénost, noéne more, izguba spomina,

kap (moZgansko-zilni dogodek), pomanjkljiva prekrvavitev mozganov, okrepitev znakov in
simptomov miastenije gravis (bolezen misic), nenavadni obc¢utki kot sta mravljincenje ali
odrevenelost (parestezija),

spremembe vida, kot je dvojni vid, povesenje veke (oko je na pol zaprto), odstop plasti, ki se
nahaja pod mreznico in ki vsebuje krvne Zile, po filtracijski operaciji, kar lahko povzro¢i motnje
vida,

Sumenje v usesih, zvonjenje v usesih,

spremembe ritma ali hitrosti bitja srca, motnje srénega prevajanja, bolezen srca s kratko sapo in
z otekanjem stopal in nog zaradi zastajanja tekoc¢ine (kongestivno sré¢no popuscanje), hitro ali/in
nepravilno utripanje srca (palpitacije), zastajanje teko¢ine (edem), bolecina v prsnem kosu,
zastoj srca,

nizek krvni tlak, kr¢i in/ali bole¢ina v nogah med hojo (klavdikacije), Raynaudov fenomen (ki
se kaze kot bledica predvsem prstov rok in prstov na nogah), hladne roke in noge,

zozenje dihalnih poti v plju¢ih, predvsem pri bolnikih z Ze obstojeco boleznijo (bronhospazem),
odpoved dihanja, kaselj,

driska, suha usta,

izpadanje las, kozni izpuscaj belo-srebrne barve (luskavica) ali poslabsanje luskavice,

imunska bolezen, ki lahko povzroci vnetje notranjih organov (sistemski eritematozni lupus),
Peyroniejeva bolezen (ki se lahko kaze kot ukrivljenost penisa), zmanj$ana zelja po spolnosti.

Tako kot druga zdravila, ki se dajejo v oko, se tudi timolol absorbira v kri. To lahko povzro¢i podobne
nezelene ucinke kot intravensko dano in/ali zauzito zdravilo z beta zaviralcem. Pogostnost nezelenih
ucinkov po lokalni o¢esni uporabi je manjsa, kot ¢e zdravila npr. zauzijete ali jih dobite z injekcijo.
Navedeni dodatni nezeleni ucinki vkljucujejo reakcije, ki so jih zabelezili med uporabo skupine beta
zaviralcev za zdravljenje oéesnih bolezni.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti)

srbenje (pruritus),

nizek krvni sladkor,

zivénost,

poskodba sprednje plasti zrkla (razjeda na rozenici), znaki in simptomi drazenja ocesa, vklju¢no
s srbenjem, solzenjem, rdecino, zamegljen vid, ob¢utek tujka v oCesu,
sréno popuscanje, nepravilen sréni utrip (atrioventrikularni blok),

kratka sapa,

motnje okusanja, bolecine v zgornjem delu trebuha, bruhanje,

kozni izpuscaj,

bole¢ine v misicah, ki niso posledica telesne dejavnosti, bolezen sklepov,
tezave pri spolnosti,

zeja,
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- halucinacije.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih u€inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila TIMOPTIC-XE
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skatli poleg
oznake Exp. Rok uporabnosti zdravila se iztee na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zas¢ite pred
svetlobo.

Zdravilo TIMOPTIC -XE smete uporabljati najve¢ 4 tedne po prvem odprtju plastenke.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6.  Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo TIMOPTIC -XE

- Ucinkovina je timolol.
- Pomozne snovi so gelanska guma, manitol (E421), trometamol, voda za injekcije in
benzododecinijev bromid (konzervans).

Na voljo sta dve jakosti zdravila TIMOPTIC -XE:

o 1 ml zdravila TIMOPTIC -XE 2,5 mg/ml vsebuje 2,5 mg timolola v obliki 3,42 mg
timololijevega maleata,

o 1 ml zdravila TIMOPTIC -XE 5 mg/ml vsebuje 5 mg timolola v obliki 6,83 mg timololijevega
maleata.

Izgled zdravila TIMOPTIC -XE in vsebina pakiranja
Zdravilo TIMOPTIC -XE je sterilna, brezbarvna ali skoraj brezbarvna, rahlo opalescentna in rahlo
viskozna raztopina.

Zdravili TIMOPTIC -XE 2,5 mg/ml in TIMOPTIC -XE 5 mg/ml sta na voljo v plastenkah po 2,5 mi
raztopine.
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Nadin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila TIMOPTIC -XE
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finska

Proizvajalec
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 16. 3. 2020.
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