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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Oftan Timolol 0,50%
O¢ni kapky, roztok
Timololi maleas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informace drive, nez za¢nete tento piripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.
- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. 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 lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Oftan Timolol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Oftan Timolol pouZivat
Jak se Oftan Timolol pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Oftan Timolol uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je Oftan Timolol a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Oftan Timolol jsou o¢ni kapky pro 1écbu glaukomu s otevienym thlem, glaukomu vzniklého
po chirurgickém odstranéni Sedého zakalu, taktéz pro 1é¢bu sekundarniho glaukomu a nitrooéni
hypertenze. Miize byt pouzit k 1é¢beé glaukomu s uzavienym uhlem v kombinaci s latkami zuzujicimi
Zornici.

Léciva latka piipravku Oftan Timolol je timolol. Jeji hlavni vyuziti je v8ak v 1é€bé zeleného zékalu.
Timolol dobfe pronika rohovkou. K poklesu nitroo¢niho tlaku dochéazi snizenim tvorby komorové vody.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Oftan Timolol pouZivat

Nepouzivejte Oftan Timolol:

- jestlize jste alergicky(a) na timolol, betablokatory nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- jestlize mate v soucasnosti nebo jste mél(a) v minulosti dychaci potize, jako astma nebo tézky
chronicky obstrukéni zanét prudusek (zavazna plicni choroba, ktera zplisobuje dusnost, obtizné
dychani a/nebo dlouhotrvajici kasel)

Upozornéni a opatieni

Nez zacnete pouzivat tento 1€Civy pripravek, informujte svého 1ékare, pokud mate nebo jste v
minulosti mél/a



- ischemickou chorobu srdecni (mezi ptiznaky patii bolest nebo svirani na hrudi, dusnost),
srdecni selhani, nizky krevni tlak, poruchy srde¢ni frekvence, napt. pomaly tlukot srdce

- dychaci problémy, astma nebo chronickou obstruk¢ni plicni nemoc,

- onemocnéni perifernich tepen (naptf. Raynaudovu nemoc nebo Raynaudiiv syndrom)

- cukrovka, protoze timolol mize maskovat znamky a ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi,

- zvysenou ¢innost Stitné zlazy, protoze timolol miize maskovat znamky a ptiznaky
onemocnéni Stitné zlazy

Informujte svého Iékare, Ze pouzivate Oftan Timolol pied chirurgickou anestezii, protoze
timolol mize zménit Gcinek nékterych 1ékt pouzivanych v pribéhu anestezie.

Déti

Timolol ve form¢ o¢nich kapek ma byt obecné pouzivan s opatrnosti u mladych pacientd. U
novorozencl, kojencii a mladSich déti ma byt pouzivan s extrémni opatrnosti. V piipadé
vyskytu kasle, sipani, poruchy dychani nebo abnormalnich zastav dechu (apnoe), pouzivani
1éku ma byt okamzité ukonceno. Kontaktujte svého 1ékate co nejdiive. Pfenosny monitor dechu
muze byt uziteény.

Timolol o¢ni kapky byly hodnoceny u kojenct a déti ve véku 12 dni az 5 let se zvySenym
o¢nim tlakem nebo s diagnostikovanym glaukomem. Pro vice informaci se porad’te se svym
1ékatem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Oftan Timolol
Informujte svého I€kate nebo lékarnika o vSech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné
dob¢ pouzival(a), véetné 1ékli vydavanych bez ptedpisu.

Oftan Timolol o¢ni kapky miize ovliviiovat nebo byt ovlivnény dal§imi léky, které uzivate,
vcetné ostatnich o¢nich kapek k 1é€bé glaukomu. Informujte svého 1€kafte, jestlize uzivate nebo
se chystate uzivat léky urené ke snizeni krevniho tlaku, 1écbé srdce, chinidin (k 1écbé
srdecnich onemocnéni a nékterych typt malarie), 1éky k 1écbé cukrovky, cimetidin (sniZuje
kyselost zaludku), antidepresiva jako fluoxetin a paroxetin nebo adrenalin (Iék pro akutni
alergickou reakci).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotnd, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem diive, neZ zaCnete tento piipravek pouZivat.

Nepouzivejte Oftan Timolol kdyz jste t€hotnd, pokud to nepovazuje Vas I¢kat za nezbytné.
Nepouzivejte Oftan Timolol, jestlize kojite. Timolol miiZze pfechdzet do mateiského mléka.
Pozadejte svého I€kare o radu pfedtim, nez zacnete uZivat jakykoli 1é¢ivy ptipravek v obdobi
kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha strojii:

Nékteré nezadouci uc¢inky spojené s pouzivanim piipravku Oftan Timolol, jako je rozmazané vidéni (viz
bod 4. Mozné nezadouci ucinky), mohou ovlivnit schopnost fidit automobil nebo obsluhovat stroje.
Pacienti 1é¢eni pripravkem Often Timolol nemaji provadét tyto aktivity bez porady s 1ékafem.

Oftan Timolol obsahuje benzalkonium-chlorid

Oftan timolol o¢ni kapky obsahuji benzalkonium-chlorid jako konzervaéni prostfedek, ktery
muze zpusobit podrazdéni o¢i a zménit barvu mékkych kontaktnich ¢ocek. Pokud je nutné
pouzit kontaktni ¢ocky béhem lécby piipravkem Oftan Timolol, méla by byt odstranény
kontaktni ¢ocky pred instilaci a znovu nasazeny 15 minut poté.



3.  Jak se Oftan Timolol pouZziva

Vzdy pouzivejte Oftan Timolol pfesn¢ podle pokyna svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo lékdrnikem. Doporucena davka pro dospélé pacienty je 1
kapka 1-2krat denné€ do postizeného oka.

Aplikace kapek:

1. Oteviete lahvicku. Vyhnéte se kontaktu cehokoli se Spickou lahvicky, aby se zabranilo
kontaminaci oka.

2. Zaklonte hlavu dozadu a drzte
lahvic¢ku nad okem.

3. Stdhnéte dolni vicko doli a
podivejte se nahoru. Jemné stlacte
lahvicku, az jedna kapka képne do
vaseho oka.

4. Zaviete oko a stisknéte vnitini
koutek oka prstem po dobu 2 minut.
To pomize, aby se ocni kapky
nedostaly do slzného kanalku.
Uzavfete lahvicku

Je-li pouzivan 1 dal$i mistné podavany ocni piipravek, je nutné podavat Oftan Timolol vzdy
nejméng s pétiminutovym odstupem.

Nitroo¢ni tlak je tfeba zméfit za 2 - 4 tydny po zahdjeni 1écby a déle sledovat v pravidelnych
intervalech.

Ptipravek se obvykle podava mésice az roky.

Pouziti u déti

Pouziti pfipravku Oftan Timolol mé pfedchazet podrobné 1ékatské vySetieni. Vas Iékar peclive
vyhodnoti rizika a vyhody pfi zvaZovani lécby ptipravkem Oftan Timolol. Pokud piinosy
pfevazuji nad riziky, doporucuje se pouZivat nejniz§i ucinnou koncentraci léku, ktera je



dostupnd, jednou denné. Pokud jde o "pouziti u déti", miize byt 0,1% koncentrace aktivni latky
dostate¢na pro kontrolu tlaku v oku. Neni-li tlak dostate¢né kontrolovan timto ddvkovani, mize
byt nutna aplikace dvakrat denné ve 12 hodinovych intervalech. Pacienti, zejména novorozenci,
maji byt peclivé sledovani jednu az dvé hodiny po prvni davce a peclivé monitorovan vyskyt
nezadoucich u¢inkt az do provedeni operace.

Zpiisob podani:

Pouze jedna kapka piipravku Oftan Timolol ma byt aplikovana v davkovacim case. Po
vkéapnuti drzte o¢i zaviené tak dlouho, jak je to mozné (napf. 3 - 5 minut) a stisknéte prstem
vnitini o¢ni koutek proti nosu na 2 minuty, aby se Oftan Timolol o¢ni kapky nedostal do celé¢ho
téla.

Délka léchy:
V détské populaci. pouze pro prechodnou 1éCbu.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Oftan Timolol, nezZ jste mél(a):

Obvyklé priznaky pii predavkovani betablokatory jsou: pomaly srdecni tep, pokles krevniho
tlaku, akutni selhani srdce a bronchospasmus (zuzeni pridusek).

V piipad¢ vyskytu jakychkoli obtizi se porad'te s 1¢kafem.

Pti predavkovani nebo ndhodném poziti piipravku ditétem se ithned porad’te s 1ékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Oftan Timolol :
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Oftan Timolol
Neprestavejte pouzivat Oftan Timolol bez porady se svym lékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Obvykle muzete pokracovat v 1écbe, kdyZ nezadouci Gcinky nejsou
zavazné. Jestli Vas nckteré nezddouci ucinky znepokojuji, feknéte o tom lékafi nebo
lékarnikovi. Neukoncujte 1é€bu, aniZ byste se poradil(a) s 1ékarem.

U pacienti s myasthenia gravis (svalova slabost), timolol-maleinat oc¢ni kapky zptsobily
zvyseni pfiznakd a symptomt myasthenia gravis.

Vzacné byly hlaSeny deprese, zmatenost, halucinace a tizkost.

Kopftivka (svédiva vyrdzka) byla hlaSena u pacientt s precitlivélosti na timolol.

Zaznamenany byly i bolest hlavy, sucho v Gstech a nevolnost, zavraté, vysoky krevni tlak a
buseni srdce.
Jako ostatni lokalné aplikované o¢ni 1é€ivé piipravky, i timolol je vstfebavan do krve. To miiZe
zpusobit podobné nezddouci ucinky, jaké byly pozorovany u injekénich a/nebo peroralnich
betablokatort. Frekvence vyskytu téchto nezddoucich ucinkli u o¢nich betablokatorti je nizsi
nez u systémového podani. Uvedené nezddouci u€inky zahrnuji u€inky pozorované ve skupiné
betablokatort pii pouZiti k 1é¢bé ocnich onemocnéni:
- Systémové alergické reakce vcetné otoku pod kizi, ktery se mize vyskytnout na obliceji
nebo koncetindch a mize blokovat dychaci cesty, coz vede k obtiznému dychani nebo



polykani, lokalni nebo generalizované vyrazky, svédéni, ndhlé zavazné zivot ohrozujici
alergické reakce.

- Nizké hladina cukru v krvi.

- Nespavost, no¢ni mury, poruchy paméti.

- Mdloby, mrtvice, snizené krevni zasobeni mozku, neobvyklé pocity jako brnéni nebo
mravenceni.

- Pfiznaky a znamky oc¢niho podrdzdéni (tj. paleni, bodani, svédéni, slzeni, zarudnuti),
zanét o¢niho vicka, zanét rohovky, rozmazané vidéni a odchlipeni cévnatky po filtracnim
chirurgickém zakroku, snizena citlivost rohovky, suché oci, eroze rohovky, pokles o¢niho
vicka, dvojité vidéni. U pacientil, ktefi méli vyrazné€ porusenou rohovku, byly v pribéhu
1é¢by velmi vzacné zaznamenany piipady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli
v rohovce projevujici se vznikem zakalenych skvrn).

- Zpomaleni srdecni frekvence, bolest na hrudi, buSeni srdce, otoky, arytmie (poruchy
srde¢niho rytmu), méstnavé srde¢ni selhdni, sifiokomorova blokada, srdecni zéstava,
srdecni selhani.

- Snizeni krevniho tlaku, Raynaudiv fenomén, studené ruce a nohy.

- Bronchospasmus — ziizeni pridusek (pfedevs$im u pacientil s jiz existujicim
bronchospastickym onemocnénim), dusnost, kasel.

- Poruchy chuti, dyspepsie (poruchy traveni), priijem, bolest bficha, zvraceni.

- Ztrata vlasi, vyrazka pripominajici lupénku nebo nové vzplanuti lupénky, kozni vyrazka.

- Bolest svalil nezptisobena fyzickou aktivitou.

- Poruchy sexudlnich funkci, snizené libido.

- Slabost/Unava.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Oftan Timolol uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti

Uchovéavejte pfti teploté do 25 °C.

Po prvnim otevieni lahvicky jsou o¢ni kapky pouzitelné 28 dni. Nepouzivejte tento pripravek
po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete viditelnych zndmek snizené jakosti.
Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Oftan Timolol obsahuje


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Lécivou latkou je timololi maleas 6,84 mg/ml odpovidajici timololum 5,0 mg/ml.

- Pomocnymi latkami jsou benzalkonium-chlorid (0,1mg/ml), dihydrat
dihydrogenfosforecnanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid
sodny na upravu pH, voda na injekci.

Jak Oftan Timolol vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Oftan-Timolol je dodévan v lahviéce z pruhledného plastu s kapaci vlozkou se
Sroubovacim uzavérem vlozené v krabicce. Velikosti baleni: 1 x 5 ml, 3 x 5 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
F1-33720 Tampere
Finsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2.7.2014



