Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Timalen 2,5 mg/ml kapi za oko, otopina
Timalen 5 mg/ml kapi za oko, otopina

timolol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijec¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Timalen i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Timalen?
Kako primjenjivati Timalen?

Moguce nuspojave

Kako c¢uvati Timalen?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

o AWM U

1. Sto je Timalen i za $to se koristi?

Timalen sadrzi djelatnu tvar timolol koja se ubraja u skupinu lijekova neselektivnih blokatora beta-
adrenergickih receptora.

Timolol snizava poviSeni o¢ni tlak. Koristi se u lijeCenju o¢ne hipertenzije, glaukoma otvorenog kuta,
afakti¢nog glaukoma te sekundarnog glaukoma kada je o¢ni tlak povisen.

2. Sto morate znati prije nego po&nete primjenjivati Timalen?

Nemojte primjenjivati Timalen:

- ako ste alergi¢ni na timolol, beta-blokatore ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.)

- ako bolujete ili ste ranije imali di$ne probleme kao §to je astma, kroni¢ni opstruktivni bronhitis
(tesSke pluc¢ne bolesti koje mogu uzrokovati zvuéne fenomene kao zvizdanje, otezano disanje i/ili
dugotrajni kasalj)

- ako bolujete od odredenih bolesti srca kao $to su bradikardija, zatajenje srca ili poremecaji
sréanog ritma.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Timalen.

Obavijestite Vaseg lije¢nika ukoliko bolujete ili ste bolovali od:

- koronarne bolesti srca (simptomi mogu ukljucivati bol u prsima ili umor, nedostatak zraka ili
osjecaj gusenja), zatajenja srca ili snizenog krvnog tlaka (hipotenzija).

- disnih problema (astma, kroni¢na opstruktivna plu¢na bolest).

- oslabljene periferne cirkulacije (Raynaudova bolest ili sindrom).

- Secerne bolesti, timolol moze maskirati znakove niskog Secera u Krvi.

- ako vam stitna zlijezda prejako radi, jer timolol moze maskirati znakove pojac¢anog rada
Stitnjace.
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Djeca
Timalen se ne preporucuje za primjenu u djece.

Drugi lijekovi i Timalen

Neki lijekovi mogu utjecati na djelovanje Timalena i obrnuto.

Obavijestite Vaseg lije¢nika uzimate li ili imate namjeru koristiti lijek za snizenje krvnog tlaka, lijek

za srce ili lijek za lijeCenje SeCerne bolesti. Takoder obavijestite VaSeg lije¢nika ili ljekarnika ako

uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove. To je osobito vazno ako

uzimate:

- blokatore kalcijskih kanala (verapamil, diltiazem) za lijeCenje visokog krvnog tlaka, angine ili
abnormalnog sréanog ritma

- digoksin za lijeenje zatajenja srca ili abnormalnog sr¢anog ritma

- lijekove koji uzrokuju smanjenje razine kateholamina (npr. rezerpin), koji se koriste za lijeGenje
visokog krvnog tlaka

- adrenalin za lijeCenje ozbiljnih alergijskih reakcija

- klonidin za lijecenje visokog krvnog tlaka

- kinidin za lijecenje bolesti srca i nekih oblika malarije

- druge beta-blokatore

- antidepresive (fluoksetin, paroksetin).

Obavijestite lijecnika ako planirate operativni zahvat jer Timalen moZe promijeniti u¢inak nekih
lijekova koji se koriste tijekom anestezije.

Trudnoda i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se Vasem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne koristite Timalen kapi za oko u trudno¢i, ukoliko Vas lije¢nik nije procijenio da je neophodno.
Ne koristite Timalen kapi za oko tijekom dojenja, s obzirom da se timolol moze izluciti u mlijeko.

Upravljanja vozilima i strojevima

Timalen nema utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima. Medutim, ukoliko se
javi poremec¢aj vida nakon primjene Timalena, pri¢ekajte da simptomi nestanu prije upravljanja
vozilima ili strojevima.

Ostala upozorenja

Ukoliko bolujete od bolesti srca trebate obaviti pregled kardiologa prije primjene timolola te redovito
se kontrolirati. Ako ve¢ dobivate sistemski beta-blokator, javite se lijeéniku. Ne preporucuje se
istodobna primjena dva beta-blokatora.

Timalen se uglavnom dobro podnosi u bolesnika koji nose tvrde kontaktne lece.

U bolesnika s glaukomom zatvorena kuta Timalen treba Koristiti istodobno s lijekom za suzenje
zjenica.

Ukoliko ste dozivjeli ozljedu oka, infekciju oka ili operativni zahvat na oku potrebno se javiti lije¢niku
radi konzultacije radi daljnje primjene otopine.

Prilikom koriStenja lijeka treba paziti na slu¢ajnu kontaminaciju otopine.

Rizik anafilakticke reakcije

Bolesnici koji koriste beta-blokator (kao sto je Timalen), a imaju u anamnezi podatak o preosjetljivosti
ili podatak o anafilakti¢koj reakciji na razliCite alergene, mogu jaCe reagirati na ponovnu izloZenost
alergenu.

Timalen sadrzi benzalkonijev Klorid i fosfate

Jedna od pomo¢nih tvari u Timalen kapima je benzalkonijev klorid, koji moze nadraziti oci pri
primjeni. Ukoliko koristite meke kontaktne lece, potrebno ih je izvaditi prije ukapavanja Timalen kapi,
a ponovno se mogu staviti 15 minuta nakon ukapavanja lijeka. Benzalkonijev klorid mijenja boju

mekih kontaktnih leca.
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Ovaj lijek kao pomocne tvari sadrzi i fosfate. Ako bolujete od teskog oSteCenja prozirnog sloja
prednjeg dijela oka (roZnice), u vrlo rijetkim slucajevima fosfati mogu uzrokovati mutne mrlje na
roznici zbog nakupljanja kalcija tijekom lijecenja.

3. Kako primjenjivati Timalen?

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijeCnik. Provjerite s VaSim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Nakon koristenja Timalena, prstom pritisnite kut oka (kraj nosa) i tako drzite oko 2 minute. Ova radnja
pomaze da manje lijeka ude u sistemsku cirkulaciju.

Uobicajena pocetna doza Timalena je jedna kap 2,5 mg/ml otopine u oko dva puta dnevno. Ako
Klinicki odgovor nije zadovoljavajuéi moze se povisiti na jednu kap 5 mg/ml otopine u oko dva puta
dnevno.

Ukoliko ucinak i dalje nije zadovoljavajué¢i uz primjenu maksimalne doze lijeka, Timalen se moze
istodobno primjenjivati s drugim antiglaukomskim lijekom.

Intraokularni tlak treba kontrolirati Cetiri tjedna od pocetka terapije (djelovanje Timalena se stabilizira
kroz cetiri tjedna). Ukoliko se o¢ni tlak stabilizirao, doza Timalena moze se smanjiti na jednom
dnevno.

Ukoliko se Kkoristi neki drugi blokator beta receptora, potrebno ga je prekinuti dan ranije te zapoceti
sljede¢i dan s Timalenom.

Starije osobe
Gore navedeno doziranje odnosi se i na starije bolesnike.

Ako primijenite vise Timalena nego §to ste trebali

Nema prijavljenih sluéajeva predoziranja Timalen kapima za oko. U slu¢aju predoziranja Timalenom
moze do¢i do otezanog disanja, sporijeg rada srca, pada krvnog tlaka i sr¢anog udara. U slucaju
predoziranja, obavijestite Vaseg lije¢nika ili otidite u najblizu bolnicu.

Ako ste zaboravili primijeniti Timalen
Ako ste propustili uzeti Timalen, primijenite kapi ¢im se sjetite i nastavite s uobi¢ajenim rezimom
primjene. Ne primjenjujte dvostruku dozu ako ste zaboravili prethodnu.

Ako prestanete primjenjivati Timalen

Ukoliko zelite prestati uzimati lijek Timalen, savjetujte se s Vasim lijecnikom. Prekid lijecenja beta-
blokatorom treba biti postupan.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.

U slucaju zabrinutosti zbog pojave nuspojave, posavjetujte se s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom.
Nemojte prekinuti primjenu lijeka prije savjetovanja s lijeCnikom.

Ako se pojavi rijetka, ali ozbiljna alergijska reakcija koja moze biti pra¢ena simptomima kao §to su
teSkoce pri disanju, guSenje, oticanje usana, jezika i lica ili osip, prestanite uzimati lijek i odmah
potrazite lije¢ni¢ku pomoc.
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Poput ostalih lokalno primijenjenih lijekova u oku, i timolol se apsorbira u sistemsku cirkulaciju. To
moze izazvati sli¢ne nuspojave koje nastaju kod sistemski primijenjenog beta-blokatora. Medutim,
ucestalost javljanja tih nuspojava je niza kod lokalne primjene.

Navedene nuspojave zabiljezene su unutar skupine beta-blokatora za primjenu u oku:

- sistemske alergijske reakcije ukljucujuéi angioedem (otok lica i udova te otezano disanje i
gutanje), koprivnjacu, generalizirani ili lokalizirani osip, svrbez, anafilakticku reakciju

- snizena razina Secera u Krvi

- nesanica, depresija, noéne more, gubitak pamcenja

- iritacija oka (peCenje, bockanje, svrbez, suzenje oka, crvenilo), upala ofnog kapka, upala
roznice, nejasan vid, odvajanje zilnice nakon operativnog zahvata oka, suho oko, smanjena
kornealna osjetljivost roznice, erozija roznice, diplopija (dvoslike), ptoza (na pola zatvoren
kapak)

- bradikardija (usporen rad srca), bol u prsnom kosu, poremecaj ritma srca, edemi, aritmija,
kongestivno zatajenje srca (bolest srca sa simptomima otezanog disanja i otokom donjih udova),
AV blokovi (poremecaj sréanog ritma), sréani arest, sréani udar, zatajenje srca, hipotenzija
(niski krvni tlak), Raynaudov fenomen, hladne okrajine

- bronhospazam (suzeni di$ni putovi primarno u bolesnika s postojeCom bolesti pluca), otezano
disanje, kongestija nosa, kasalj

- poremecaj 0sjeta okusa, gubitak apetita, mucnina, proljev, loSa probava, suha usta, bol u trbuhu,
povracanje

- nesvjestica, smanjena opskrba mozga kisikom, povecani znakovi i simptomi mijastenije gravis
(slabost, zatvaranje kapaka, dvoslike, poremecaj misi¢a), omaglica, neobi¢ni osjeti (bockanje),
glavobolja

- alopecija (gubitak kose), pogorsanje psorijaze ili osip sli¢an psorijazi, kozni osip

- bolovi u misi¢ima

- seksualna disfunkcija, smanjen libido

.....

- depresija, tjeskoba ili psihi¢ke smetnje

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Timalen?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C, u dobro zatvorenoj bogici u kutiji, zasti¢eno od svjetlosti.

Rok valjanosti otisnut je na pakiranju iza kratice EXP. Nakon prvog otvaranja bocice, rok valjanosti
otopine je 28 dana.

Lijek se ne smije upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Timalen sadrzi?

1 ml otopine sadrzi 2,5 mg odnosno 5 mg timolola u obliku timololmaleata.

Pomocne tvari: natrijev dihidrogenfosfat dihidrat; natrijev hidrogenfosfat, bezvodni; benzalkonijev
klorid; voda, pro¢i$éena.

Kako Timalen izgleda i sadrzaj pakiranja?
Timalen kapi za oko su bistra, bezbojna otopina.

5 ml otopine u plasti¢noj bocici s ulozenim nastavkom za kapanje, u kutiji.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, Rijeka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2018.
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