sp.zn. sukls86113/2021
Pribalova informace: informace pro pacienta

Timo-COMOD 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
timololi maleas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.
- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kari. Stejne
postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezaddoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je ptipravek Timo-COMOD a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Timo-COMOD pouzivat
Jak se ptipravek Timo-COMOD pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek Timo-COMOD uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Timo-COMOD a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Timo-COMOD jsou o¢ni kapky, ur¢ené ke sniZeni nitroocniho tlaku a k 1écbé zeleného
zakalu.

Timolol v oku snizuje normalni i zvySeny nitroocni tlak; hlavni pficinou je pravdépodobné snizeni
tvorby komorové vody, mimoto se snad ucastni i jeji snazsi odtok. Timo-COMOD se pouziva pii
zvySeném nitroo¢nim tlaku, pfi zeleném zéakalu, pfi glaukomu po odstranéni ¢ocky a pti glaukomu
deéti, jestlize jiné 1éCeni neni dostatecné ucinné — 1é¢ba deti od jednoho roku do osmi let musi probihat
pod dohledem détského o¢niho 1ékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Timo-COMOD pouZivat

Nepouzivejte pripravek Timo-COMOD,

jestlize jste alergicky(a) na lécCivou latku timolol, betablokatory nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6) a také jestlize mate v soucasnosti nebo jste mél(a) v minulosti
dychaci potize, jako astma, nebo tézky chronicky obstrukéni zanét pradusek.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Timo-COMOD se porad’te se svym lékarem, jestlize jste mél/a v minulosti
nebo mate v soucasnosti

koronarni onemocnéni srdce (onemocnéni véncitych cév), srdecni selhani, nizky krevni tlak
poruchy srde¢ni frekvence, jako napt. bradykardie

dychaci potize, astma, chronickou obstruk¢ni plicni nemoc

onemocnéni perifernich tepen, jako napt. Raynaudova nemoc nebo Raynaudiv syndrom
cukrovku, protoze timolol miZe maskovat znamky a pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi
zvySenou ¢innost §titné Zlazy, protoZe timolol miize maskovat znamky a piiznaky této zvySené
¢innosti

Informujte svého 1ékate, ze pouzivate Timo-COMOD, pied chirurgickou anestezii, protoze timolol
muze zmeénit ucinek nékterych 1€kt, pouzivanych v pribehu anestezie.

O O O 0O O O

Pokud nosite kontaktni ¢oc¢ky, musite je pfed nakapanim pripravku vyjmout; nasadit je zase miZzete
nejdfive za 15 minut po vkapnuti roztoku.
Pocitejte s tim, Ze po néjakou dobu po nakapani mizete mit snizenou zrakovou ostrost.
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Dodrzujte peclivé terminy pravidelnych 1ékaiskych kontrol.
Léceni vysokého nitroo¢niho tlaku je dlouhodobé a nesmi se pierusit. Proto peclivé dbejte, abyste
vzdycky mél(a) jednu lahvicku v zasobe.

Déti a dospivajici

Roztok o€nich kapek Timolol je nutno obecné u mladych pacientli pouzivat s opatrnosti.

U novorozencti, kojenct a malych déti je nutno timolol pouzivat s mimoiadnou opatrnosti. Vyskytne-
li se kaslani, sipot, abnormalni dech ¢i abnormalni pauzy pfi dychani (apnoe), musi byt podavani 1€ku
okamzité ukonceno. V takovém piipade se co nejdiive obratte na svého lékaie. Mlze byt také uzitecné
pouzivat pfenosny monitor apnoe.

Ptipravek Timo-COMOD byl zkouman u kojencii a déti ve véku od 12 dni do 5 let se zvySenym
nitroo¢nim tlakem anebo s diagnostikovanym glaukomem. Potfebujete-li dalsi informace, obratte se
na svého l¢kare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Timo-COMOD

Timo-COMOD muze ovliviiovat nebo byt ovlivnény dalSimi 1éky, které uzivate, vCetn¢ ostatnich
oc¢nich kapek k 1é¢bé glaukomu. Informujte svého 1€kate, jestlize uzivate nebo se chystate uzivat 1éky
urc¢ené ke snizeni krevniho tlaku, 1€ky k 1écbé cukrovky nebo srdce. Informujte svého 1ékate nebo
Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete
pouzivat, véetn¢ 1éka vydavanych bez piedpisu.

Uvédomte si, prosim, ze se tyto udaje mohou vztahovat i na léky, které jste uzival(a) v nedavné dobé
anebo které zacnete uzivat brzy po skon€eni uzivani ptipravku Timo-COMOD.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Nepouzivejte Timo-COMOD, kdyz jste téhotna, pokud to nepovazuje Vas Iékar za nezbytné.
Nepouzivejte Timo-COMOD, jestlize kojite. Timolol mtize pfechazet do matetfského mléka.

Pozadejte svého 1ékare o radu predtim, nez zacnete uzivat jakykoli 1éCivy ptipravek v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Protoze ptipravek miiZe snizit zrakovou ostrost, nefid'te motorové vozidlo a neobsluhujte stroje, pokud
Vam to Vas 1ékat vyslovné nepovoli.

Timo-COMOD obsahuje fosfaty

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 13,36 mg fosfatti v 1 ml roztoku.

Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v predni Casti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych piipadech zplsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni
vapniku béhem 1é¢by.

3. Jak se pripravek Timo-COMOD pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presne podle pokyni svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud Vam lékar neptedepsal jinak, dodrzujte, prosim, tento navod k pouziti, jinak Vam ptipravek
Timo-COMOD nepfinese plny prospéch!

Na zacatku 1éceni uzivejte 2krat denné€ po jedné kapce pripravku do nemocného oka. Pokud to po
pravidelnych kontrolach 1ékat uzna za vhodné, snizi Vam davkovani na jednu kapku jednou denné.

Jak a kdy mate pouzivat pripravek Timo-COMOD?

Pred pouzitim sejméte ochrannou ¢epi¢ku z lahvicky. Pred prvnim pouzitim ptipravku zatlaéte,
prosim, tolikrat na dno plastické lahvicky, az z jeji Spicky vystoupi prvni kapka roztoku. Potom je uz
lahvicka pfipravena k dal§imu pouzivani.
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K vlastnimu pouziti otocte lahvicku dnem vzhiru, jak ukazuje obrazek, zaved'te jeji Spicku ke
spojivkovému vaku onemocnélého oka tak, abyste se oka ani vicka nedotkli, a jemné tisknéte dno
lahvicky bez preruseni tak dlouho, az narazite na odpor. To uvede do chodu mechanismus, uvoliujici
jednu kapku. Zvlastni mechanismus ventilu plisobi, ze velikost i rychlost uvolnéni kapky jsou vzdy
stejné, nezavisle na tlaku na dno lahvicky. Nakloiite hlavu mirn€¢ dozadu, odtdhnéte vicko a vkapnéte
popsanym zptsobem jednu kapku do spojivkového vaku. Pak oko pomalu zaviete. - Po pouziti Spicku
lahvicky Cisté utete do sucha a pak peclivé uzaviete cepickou.

Po vkapnuti ptipravku Timo-COMOD stisknéte prstem vnitini o¢ni koutek proti nosu na 2 minuty. To
pomuze, aby se timolol nedostal do celého téla.

Pouziti u déti

Davkovani

Pted pouzitim timololu je nutné provést podrobné 1ékatské vysetieni. Pfi zvazovani 1écby timololem
vas lékat pecliveé zhodnoti jeji rizika a piinosy. Pokud piinos pievazi nad riziky, doporucuje se pouzit
nejnizsi dostupnou koncentraci 1€¢ivé latky jednou denné. V ptipade ,,pouziti u déti“ mize byt ke
kontrole nitroo¢niho tlaku dostate¢na jiz 0,1% koncentrace 1é¢ivé latky. Pokud tato ddvka k dostatecné
kontrole tlaku nestaci, mize byt nezbytné davku podavat dvakrat denn€ v 12hodinovych intervalech.
Pacienty, zejména novorozence, je nutno peclivé sledovat po dobu jedné az dvou hodin po podani
prvni davky, a je nutné peclivé monitorovat nezadouci uc¢inky az do doby, kdy bude proveden
operac¢ni vykon.

Zpusob podani
Pti kazdém podéani mé byt vkapnuta pouze jedna kapka timololu. Po vkapnuti nechejte o¢i co nejdéle
zaviené (napf. 2 minuty) a zatlacte na o¢ni koutek co nejblize k nosu, aby se zabranilo §ifeni timololu
do celého téla.

Trvani lecby
K piechodné 1é¢bé u pediatrické populace.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Timo-COMOD, nezZ jste mél(a), porad’te se neprodlené se
svym lékafrem.

Predavkovani mize vyvolat zpomaleni srdecni Cinnosti, nepravidelnosti srdecni ¢innosti, pokles
krevniho tlaku, malatnost. Jestlize jste pouzil(a) pfili$ veliké mnozZstvi ptipravku - anebo po ndhodném
poziti ptipravku ditétem - urychlen€ vyhledejte 1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Timo-COMOD
ve stanovenou dobu, nezdvojujte nasledujici davku, ale pokracujte v pouzivani ptipravku ve
stanoveném case.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat ptipravek Timo-COMOD

Léceni byva obvykle velmi dlouhodobé. Jakékoli zmény davkovani se mohou dit jen na zakladé
rozhodnuti 1ékafe. Pokud jste piipravek Timo-COMOD piestal/a pouZzivat na zakladé vlastniho
rozhodnuti a mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
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Podobné jako vSechny léky mulze mit i tento piipravek nezadouci uGéinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obvykle muazete pokracovat v 1écbé, kdyz nezadouci GCinky nejsou zavazné. Jestli Vas nckteré
nezadouci GCinky znepokojuji, feknéte o tom 1ékati nebo 1ékarnikovi. Neukoncujte 1€cbu, aniz byste se
poradil(a) s 1¢katrem.

Frekvence nezadoucich uc¢inkti uvedenych nize je definovana podle nasledujici konvence:
Velmi Casté (vyskyt u vic nez 1 z 10 pacientt)

Casté (vyskyt u vic nez 1 ze 100 pacientir)

Meéné Casté (vyskyt u vic nez 1 z 1 000 pacientit)

Vzacné (vyskyt u vic nez 1 z 10 000 pacientit)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Jako ostatni lokaln¢ aplikované oCni lé¢ivé piipravky i timolol je vstiebavan do krve. To muze
zpusobit podobné nezddouci ucinky, jaké byly pozorovany u systémovych betablokétori. Frekvence
vyskytu téchto nezaddoucich ucinkl u oc¢nich betablokétori je nizsi nez u systémového podéani. Mezi
ocekavané nezadouci ucinky pozorované u o¢nich betablokatora patii:

Systémové alergické reakce vcetné angioedému, lokalni nebo generalizované vyrazky, svédéni,
anafylaktické reakce, systémovy lupus erythematodes.

Hypoglykemie (nizka hladina cukru v krvi).

Nespavost, deprese, nocni mury, poruchy paméti.

Synkopa (kratkodoba ztrata védomi), cévni mozkova ptihoda, mozkova ischemie (nedokrevnost),
zvySeni poctu priznakd a znamek myastenie gravis, zavraté, parestezie (poruchy citi), bolest hlavy.
Priznaky a znamky o¢niho podrazdéni (tj. paleni, bodani, svédéni, slzeni, zarudnuti), zanét ocniho
vicka, zanét rohovky, rozmazané vidéni a odchlipeni cévnatky po filtra¢nim chirurgickém zakroku,
snizena citlivost rohovky, suché oci, eroze rohovky, pokles o¢niho vicka, dvojité vidéni.

Zpomaleni srde¢ni frekvence, bolest na hrudi, buseni srdce, otoky, arytmie (poruchy srdecniho rytmu),
meéstnavé srde¢ni selhani, sinokomorova blokada, srdeCni zastava, srde¢ni selhani.

Snizeni krevniho tlaku, Raynaudtiv fenomén, studené ruce a nohy.

Bronchospasmus — zOzeni pridusek (pifedev§im u pacientl s jiz existujicim bronchospastickym
onemocnénim), dusnost, kasel.

Poruchy chuti, nevolnost, dyspepsie (poruchy traveni), prijjem, sucho v tstech, bolest bicha, zvraceni.
Ztrata vlast, vyrazka pripominajici lupénku nebo nové vzplanuti lupénky, kozni vyrazka.

Bolest sval.

Poruchy sexualnich funkci, snizené libido.

Astenie (slabost)/inava.

Halucinace.

Velmi vzacné byly u pacientt s defekty rohovky lécenymi o¢nimi kapkami obsahujicimi fosfaty
hlaseny ptipady kalcifikace rohovky.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte v
ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€ink, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Timo-COMOD uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti
uvedené na krabicce i1 na lahvicce za textem ,,Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim byla prokdzana na dobu 12 tydnt pfi teploté
25 °C.

Z mikrobiologického hlediska miize byt ptipravek po otevieni uchovavan maximaln€ po dobu 84 dni
(12 tydnt) pfi teploté 25 °C. Jina doba a podminky uchovévani piipravku po otevieni pied pouzitim
jsou v odpovédnosti uzivatele.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete zndmek snizené jakosti (zakaleni, oteviena lahvicka
apod.)

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chréanit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Timo-COMOD obsahuje

Lécivou latkou je timololi maleas. Jeden ml roztoku (cca 30 kapek), obsahuje timololi maleas 6,84 mg
coz odpovida timololum (timolol) 5,0 mg.

Pomocnymi  latkami  jsou:  dihydrat  dihydrogenfosfore¢nanu  sodného, dodekahydrat
hydrogefosfore¢nanu sodného, voda pro injekei.

Jak pripravek Timo-COMOD vypada a co obsahuje toto baleni

Velikosti baleni:

1) Vicedavkovy obal s odvzdusinovaci pumpou s vickem: 1 lahvicka s 10 ml roztoku.

2) Vicedavkovy obal s odvzdusnovaci pumpou s vickem: 2 lahvicky s 10 ml roztoku v 1 lahvicce.
Na trhu nemusi byt v§echny uvedené velikosti baleni.

V lahvicce je dostateéné mnozstvi roztoku, abyste k 1é¢eni mohl(a) pouzit celych 10 ml. Proto po

vvvvvv

Ptipravek neobsahuje konzervacni latky.

Drzitel rozhodnuti o registraci
URSAPHARM spol. s r.0.
Kubanské nameésti 1391/11

100 00 Praha 10, Ceska republika
Tel.: +420 295 560 468

e-mail: info@ursapharm.cz

Vyrobce
URSAPHARM Arzneimittel GmbH, Industriestral3e 35, Saarbriicken, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 6. 2021.
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