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Pribalova informace: informace pro pacienta

Timolol UNIMED PHARMA 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
Timololi maleas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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1.

Co je pripravek Timolol UNIMED PHARMA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Timolol UNIMED PHARMA pouZivat
Jak se pripravek Timolol UNIMED PHARMA pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Timolol UNIMED PHARMA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Timolol UNIMED PHARMA a k ¢emu se pouZiva

Timolol UNIMED PHARMA o¢ni kapky je neselektivni beta-blokator. Lécivou latkou léku je
timolol-maleinat (timolol). Ten snizuje nitroo¢ni tlak, a to pfedev§im omezenim tvorby komorové
vody a v mensi mife i zlepSenim jejiho odtoku. Timolol vyrazn€é neovliviiuje §ifi zornic ani
zaostfovaci (akomoda¢ni) schopnost oka.

Ptipravek Timolol UNIMED PHARMA je urcen ke snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku u zeleného
zakalu (glaukomu) s otevienym komorovym uhlem, zeleného zékalu po odstranéni o¢ni Cocky
(afakického glaukomu) a u nekterych forem zeleného zadkalu vzniklého nésledkem jinych ocnich
onemocnéni (sekundarniho glaukomu).

Ptipravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici a déti od 8 let. Lécba déti musi probihat pod
ambulantnim dohledem détského o¢niho l1ékate.

Pokud se nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékafem.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Timolol UNIMED PHARMA
pouZzivat

Nepouzivejte piipravek Timolol UNIMED PHARMA o¢ni kapky, roztok

jestlize jste alergicky(4) na timolol, beta-blokatory nebo néjaké z dalsich latek obsazenych v
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

jestlize mate v soucasnosti nebo jste mél(a) v minulosti dychaci potiZe, jako astma nebo tézky
chronicky obstrukéni zanét prudusek.

jestlize mate pomaly srdecni tep, srde¢ni selhani nebo poruchy rytmu.

Pouzivejte Timolol UNIMED PHARMA se zvlaStni opatrnosti
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Predtim nez budete pouzivat tento 1éCivy pripravek, informujte prosim svého 1ékafe, jestlize jste

m¢l(a) v minulosti nebo mate v soucasnosti

- koronarni onemocnéni srdce (onemocnéni véncitych cév), srdecni selhani, nizky krevni tlak

- poruchy srdec¢ni frekvence, jako napt. bradykardii

- dychaci potize, astma, chronickou obstrukéni plicni nemoc

- onemocnéni perifernich tepen, jako napt. Raynaudovu nemoc nebo Raynaudiiv syndrom

- cukrovku, protoze timolol mtize maskovat projevy a zndmky nizké hladiny cukru v krvi

- zvySenou ¢innost $titné Zlazy, protoze timolol mize maskovat projevy a znamky této zvysené
¢innosti

Informujte svého 1ékate, Ze pouzivate Timolol UNIMED PHARMA pied chirurgickou anestezii,
protoze timolol miize zménit t€inek nékterych 1€kl pouzivanych v pritbéhu anestezie.

Déti a dospivajici

Timolol UNIMED PHARMA je u déti ve véku do 1 roku kontraindikovan. ZvIast’ zavazné divody
musi byt pro podavani o¢nich kapek détem od 1 do 8 let. Timolol ve formé o¢nich kapek ma byt
obecné pouzivan s opatrnosti u mladych pacienti. U novorozenct, kojencti a mladsich déti ma byt
pouzivan s extrémni opatrnosti. V ptfipadé vyskytu kasle, sipani, poruchy dychani nebo abnormalnich
zastav dechu, ma byt pouzivani 1éku okamzité ukonceno. Kontaktujte svého 1ékatre co nejdiive. Miize
byt uzite¢ny prenosny monitor dechu.

Timolol ve form¢ o¢nich kapek byl hodnocen u déti ve véku 12 dni az 5 let se zvySenym ocnim
tlakem nebo s diagnostikovanym glaukomem. Potiebujete-li dal$i informace, porad'te se se svym
lékatem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Timolol UNIMED PHARMA

Timolol UNIMED PHARMA muze ovliviiovat nebo byt ovlivnén dalSimi 1éky, které pouzivate,
vcetnég ostatnich o¢nich kapek k 1é¢b¢ glaukomu. Informujte svého 1ékate, jestlize uzivate nebo se
chystate uzivat 1éky uréené ke snizeni krevniho tlaku, léky k 1écbé cukrovky nebo k 1é¢be srdce.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobe
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat, véetné 1ékli vydavanych bez ptedpisu.

Vseobecné se doporucuje, aby mezi aplikaci jinych ocnich 1€kt a ptipravku Timolol UNIMED
PHARMA byl dodrzen nejméné pétiminutovy interval.

Piipravek Timolol UNIMED PHARMA s jidlem a pitim
Jelikoz se jedna o o¢ni kapky, nema jejich pouziti Zddnou vazbu na jidlo a piti.

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte Timolol UNIMED PHARMA kdyz jste t€hotna, pokud to nepovazuje Vas 1ékat za
nezbytné.

Nepouzivejte Timolol UNIMED PHARMA, jestlize kojite. Timolol miiZze pfechdzet do matetského
mléka.

Pozadejte svého lékate o radu predtim, nez zacnete uzivat jakykoli 1é€ivy ptipravek v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tésné po nakapani 1éku do oka miiZze nastat rozostfené vidéni, které by mohlo ztizit fizeni motorovych
vozidel a obsluhu stroji. Doporucuje se proto tyto ¢innosti vykonavat nejdfive az za 20 minut po
aplikaci pfipravku.

Piipravek Timolol UNIMED PHARMA obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml roztoku. Benzalkonium-chlorid
mize byt vstteban mekkymi o€nimi cockami a mize ménit jejich barvu. Pfed podanim tohoto 1é¢ivého
ptipravku vyjméte kontakini cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.



Benzalkonium-chlorid miize zplisobit podrazdéni oc¢i, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v piedni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého Iékate.

Piipravek Timolol UNIMED PHARMA obsahuje fosfatové pufry

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 17,4 mg fosfati v 1 ml roztoku.

Pokud trpite zd&vaznym poskozenim rohovky (prithledné vrstvy v pfedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych ptipadech zptsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni
vapniku béhem 1écby.

3. Jak se pripravek Timolol UNIMED PHARMA pouziva

Vzdy pouzivejte Timolol UNIMED PHARMA o¢ni kapky roztok ptesné, jak Vam to fekl Vas 1ékar.
Porad’te se s lékatem nebo lékdrnikem, kdyz si nejste jisty(4), jak mate ptipravek pouzivat. Po
vképnuti Timolol UNIMED PHARMA stisknéte prstem vnitini o¢ni koutek proti nosu na 2 minuty.
To pomize, aby se 1éc¢iva latka timolol nedostala do celého téla.

Doporucené davka ptipravku:

Obvykle se 1écba zahajuje vkapnutim jedné kapky do spojivkového vaku dvakrat denné, nejlépe v
intervalu 12 hodin. Podle u¢innosti ptipravku mize l1ékat davkovani upravit. U nékterych pacientl
muize trvat nékolik tydnli, nez se nitroocni tlak stabilizuje. Po dosazeni zadaného tucinku, po
stabilizaci nitroo¢niho tlaku, je mozné davku snizit na jednu kapku jedenkrat denn€, pravidelné ve
stejnou denni dobu. Pokud Timolol UNIMED PHARMA sam nedostate¢né¢ snizuje nitroocni tlak, je
mozné jej uspeésné kombinovat s dal§imi léky uréenymi k 1écbé zeleného zakalu.

Lécba je obvykle dlouhodoba. Zménit davkovani je mozné pouze na doporuceni lékate. V pribéhu
1écby piipravkem Timolol UNIMED PHARMA budete muset dochdzet na pravidelna vySetfeni v
intervalech, které urc¢i Vas o¢ni 1ékar.

Pouziti u déti

Pouziti ptipravku Timolol UNIMED PHARMA ma ptedchazet podrobné lékaiské vySetfeni. Vas
lIékat peclivé vyhodnoti rizika a vyhody pii zvazovani lécby piipravkem Timolol UNIMED
PHARMA. Pokud pfinosy pievazuji nad riziky, doporucuje se pouZivat nejnizsi ué¢innou koncentraci
1éku, kterd je dostupnd, jednou denné. V pfipadé pouziti u déti muze byt 0,1% koncentrace 1écivé
latky dostatecna pro kontrolu tlaku v oku. Neni-li tlak dostatecné kontrolovan timto davkovanim,
mize byt nutnd aplikace dvakrat denné ve 12hodinovych intervalech. Pacienti maji byt peclive
sledovani jednu az dvé hodiny po prvni davce a také ma byt peclivé monitorovan vyskyt nezddoucich
ucinkl az do provedeni operace.

Zpusob podani:

Pii kazdém podani ma byt vkapnuta pouze jedna kapka ptipravku Timolol UNIMED PHARMA. Po
vképnuti méjte oci zaviené tak dlouho, jak je to mozné (napt. 3 - 5 minut) a stisknéte prstem vnitini
o¢ni koutek proti nosu, aby se o¢ni kapky Timolol UNIMED PHARMA nedostaly do celého téla.

Délka léchy:
V détské populaci pouze pro piechodnou 1écbu.

JestliZe jste pouzil(a) vice kapek pfipravku Timolol UNIMED PHARMA nezZ jste mél(a),
zadné bezprostfedni nebezpeci Vam nehrozi. V piisti aplikaci pouzijte pocet kapek doporuceny
lékatem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit pripravek Timolol UNIMED PHARMA, zacnéte s kapanim
ihned, jakmile si vzpomenete. Dale pak jiz dodrzujte 1écebné schéma. Nezdvojujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) davku vynechanou.



JestliZe jste prestal(a) pouZzivat piipravek Timolol UNIMED PHARMA
Nepiestavejte pouzivat Timolol UNIMED PHARMA, pokud Vam to netfekl Vas 1ékaf.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1€ku, zeptejte se svého l1ékate, nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky milze mit i tento ptipravek nezadouci uc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obvykle mtzete pokracovat v 1écbé, kdyz nezddouci ucinky nejsou zavazné. Jestli Vas nékteré
nezadouci uc¢inky znepokojuji, feknéte o tom Iékafi nebo 1ékarnikovi. Neukoncujte 1écbu, aniz byste
se poradil(a) s 1ékafem.

Frekvence nezddoucich uc¢inkii uvedenych nize je definovana podle nasledujici konvence:
Velmi Casté (vyskyt u vic nez 1 z 10 pacientl)

Casté (vyskyt u vic nez 1 ze 100 pacientir)

Méné Casté (vyskyt u vic nez 1 z 1 000 pacienti)

Vzéacné (vyskyt u vic nez 1 z 10 000 pacienttt)

Velmi vzacné (vyskyt u méné nez 1 z 10 000 pacientit)

Neni zndmo (z dostupnych udajt nelze urcit)

Jako ostatni lokalné aplikované o¢ni 1é¢ivé ptipravky, i timolol je vstiebavan do krve. To mize
zpisobit podobné nezadouci ucinky, jaké byly pozorovany u systémovych beta-blokatorti. Frekvence
vyskytu téchto nezadoucich ucinkl u o¢nich beta-blokatori je nizsi nez u systémového podani.

Mezi ocekavané nezddouci ucinky pozorované u ocnich beta-blokatori patfi:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky:
- Poruchy chuti

Casté nezadouci idinky:

- bolest hlavy

- ptiznaky a znamky oc¢niho podrazdéni (tj. paleni, bodani, svédeni, slzeni, zarudnuti), zanét
oc¢niho vicka

- zanét rohovky, suché oci, snizena citlivost rohovky

Méné casté nezadouci ucinky:

- deprese

synkopa (kratkodoba ztrata védomi)

- zavraté

rozmazané vidéni, pokles o¢niho vicka, dvojité vidéni
- zpomaleni srde¢ni frekvence

- nevolnost, dyspepsie (poruchy traveni)

- astenie (slabost), inava

Vzacné nezadouci ucinky:

- hypoglykemie (nizk4 hladina cukru v krvi)

- nespavost, no¢ni miry, poruchy pameéti

- cévni mozkova ptihoda, mozkova ischemie (nedokrevnost), zvySeni poctu ptiznaki a zndmek
myastenie gravis, parestezie (poruchy C¢iti)

- systémov¢ alergické reakce veetn€ angioedému, vyrazky, lokalni nebo generalizované vyrazky,
svédeéni, anafylaktické reakce

- odchlipeni cévnatky po filtracnim chirurgickém zakroku, eroze rohovky,

- bolest na hrudi, buseni srdce, otoky, arytmie (poruchy srde¢niho rytmu), méstnavé srdecni
selhani, sinokomorova blokada, srde¢ni zastava, srde¢ni selhani.

- snizeni krevniho tlaku, Raynaudav fenomén, studené ruce a nohy



- bronchospasmus - zizeni priadusek (pfedev§im u pacientt s jiz existujicim bronchospastickym
onemocnénim), dusnost, kasel

- prijem, sucho v tstech, bolest bficha, zvraceni

- ztrata vlast, vyrazka pfipominajici lupénku nebo nové vzplanuti lupénky, kozni vyrazka

- bolest svalil, systémovy lupus erythematodes

- poruchy sexudlnich funkci, snizené libido

Neni znamo
- halucinance

Dalsi nezadouci t¢inky hlasené u o¢nich kapek obsahujicich fosfaty:

- u pacientd, ktefi méli vyrazné€ porusenou rohovku, byly v pribchu 1é¢by velmi vzacné
zaznamenany piipady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce projevujici se
vznikem zakalenych skvrn)

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48, 100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inki miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Timolol UNIMED PHARMA uchovavat

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Chrante pied chladem nebo mrazem.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouzitim byla dolozena na dobu 28 dni pti 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska mize byt ptipravek po otevieni uchovavan maximalné po dobu 28 dni
pii 25 °C. Jina doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pted pouzitim jsou v odpoveédnosti
uzivatele.

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku nebo krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti piipravku po prvnim otevieni lahvic¢ky je 28 dni.

Po nakapani 1éku do oka lahvicku ihned uzavrete.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si vSimnete viditelnych znamek poskozeni ptfipravku nebo pokud
je bezpecnosti prouzek prvniho otevieni na uzavéru lahvi¢ky poskozeny. Takovy piipravek vrat'te do
1ékarny.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Timolol UNIMED PHARMA obsahuje

- Lécivou latkou je timololi maleas (timolol- maleinat). Jeden ml roztoku obsahuje timololum 5
mg (jako timololi maleas 6,8 mg) ( 1 ml = 34 kapek).
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- Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium-chlorid , dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hypromelosa, benzalkonium-chlorid, voda
pro injekci

Jak pripravek Timolol UNIMED PHARMA vypada a co obsahuje toto baleni

V LDPE lahvicce s kapatkem, HDPE zavitovym uzavérem s pojistnym krouzkem modré barvy je
1x5 ml, 3x5 ml nebo 1x10 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

UNIMED PHARMA spol. s r.o0., Orieskova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: +421 2 4333 3786

Fax: +421 2 4363 8743
e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 12. 2019
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