PRIBALOVA INFORMACE

Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

TIMOPTOL® 0,25% MSD
TIMOPTOL® 0,5% MSD
(timololi hydrogenomaleas)
o¢ni kapky, roztok

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN HAARLEM
Nizozemsko

VYROBCE

ALP lahvicky:

Laboratoires Merck Sharp & Dohme-Chibret
Boulevard Etienne Clementel
Clermont-Ferrand Cedex, Francie

Laboratoires Merck Sharp & Dohme-Chibret
Route de Marsat, Riom
Clermont-Ferrand Cedex, Francie

OCUMETER PLUS lahvicky:

Laboratoires Merck Sharp & Dohme-Chibret

Route de Marsat, Riom

Clermont-Ferrand Cedex, Francie

SLOZENI

Léciva latka: timololi hydrogenomaleas 3,4 mg (odpovida timololum 2,5 mg v 1 ml roztoku) nebo
timololi hydrogenomaleas 6,8 mg (odpovida timololum 5,0 mg v 1 ml roztoku) (= 28 kapek v 1 ml).
Pomocné latky: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosforecnanu
sodného, benzalkonium-chlorid, roztok hydroxidu sodného 1 mol/l, voda na injekci.

INDIKACNI SKUPINA

Oftalmologikum, antiglaukomatikum.

CHARAKTERISTIKA

TIMOPTOL je neselektivni betablokator, ktery snizuje nitrooc¢ni tlak.
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INDIKACE

TIMOPTOL je uzivan ke snizeni zvySeného nitroocniho tlaku pfi 1écbé glaukomu (zeleného zakalu)
a/nebo o¢ni hypertenze u dospélych a u déti.

KONTRAINDIKACE

TIMOPTOL se nema uzivat:

. pti bronchialnim astmatu (i v minulosti)

. pii chronické obstruktivni chorobé plicni (napf. chronické bronchitid¢)

. pii nékterych srde¢nich onemocnénich, zvlasté poruchach srde¢niho rytmu
. pti alergiich na nékterou slozku ptipravku

. u novorozencu

. jestlize kojite

Zejména o téchto okolnostech by mél byt Vas ocni 1ékai informovan, pokud mozno jesté pred
predepsanim TIMOPTOLu.

Pro uzivani TIMOPTOLu béhem téhotenstvi musi byt zvlast zavazné divody.

NEZADOUCI UCINKY

TIMOPTOL je vcelku dobfe snasen. Nejcastéj$imi nezadoucimi UcCinky jsou podrazdéni oka, jako
napt. paliva nebo bodava bolest, suché o¢i, zarudnuti oka nebo zmény zraku, jako naptiklad dvojité
vidéni. Navic se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky: zvonéni v usich, bolest hlavy, tinavnost,
zavraté, deprese, nespavost, no¢ni mdry, ztrata paméti, mravenéeni, nevolnost, prijem, zalude¢ni
potize, sucho v ustech, bolest na prsou, mdloba, buSeni srdce, nepravidelny tep, zpomaleni tepové
frekvence, otoky rukou nebo nohou, studené ruce nebo nohy, zkraceni dechu, kasel, vypadavani vlasi,

v

Projevi-li se u Vas nektery z vyse uvedenych nezadoucich t¢inki ¢i dalsi neobvyklé reakce, porad’te
se s 1ékafem.

Mate-li podezieni, ze TIMOPTOL Vam zpisobuje alergické reakce (napt. kozni vyrazku nebo
zrudnuti a svédeéni o€i), prestaiite jej uzivat a okamzité se spojte s I€karem.

INTERAKCE

Uginky ptipravku TIMOPTOL a jinych 1éka se mohou navzajem ovliviiovat. Vas lékai ma byt proto
informovan o vSech lécich, které v soucasné dobé uzivate, nebo které zacnete uzivat, a to na Iékatsky
predpis i bez n¢j. Je obzvlast’ dilezité, aby Vas lékar védel, ze uzivate 1éky na snizeni krevniho tlaku
nebo k 1é¢bé srde¢niho onemocnéni. Rovnéz informujte svého 1ékare, pokud uzivate jiné o¢ni kapky.

Jestlize Vam dalsi 1ékat bude predepisovat nebo doporucovat n¢jaky dalsi 1€k, informujte ho, ze jiz
uzivate TIMOPTOL. Nez zacnete soucasn¢ s uzivanim ptipravku TIMOPTOL uzivat néjaky volné
prodejny 1ék, porad’te se se svym oSetfujicim Iékarem.

DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI

Vas lékat stanovi vhodnou davku a délku 1écby.
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Obvykla pocatecni davka u dospélych je 1 kapka TIMOPTOLu 0,25% rano a vecer do postizeného
oka. Jestlize nedojde k pfiméfené odpovedi, mize 1ékai zvysit davku na 1 kapku TIMOPTOLu 0,5%
rano a vecer do postizeného oka.

Obvykla davka u déti je 1 kapka TIMOPTOLu 0,25% nebo 0,5% (podle toho, ktery 1ékat predepise)
podana kazdych 12 hodin do postizeného oka.

Je-li nitroo¢ni tlak udrzovan na uspokojivé hodnoté, mtze 1ékai u né¢kterych nemocnych predepsat
uzivani TIMOPTOLu 1 krat denné.

Neméiite bez porady s lékafem davkovani Iéku. Musite-li zastavit uzivani, spojte se okamzité s Vasim
ocnim lékafem.

V nékterych ptipadech Vam muze 1ékai predepsat k uzivani spolecné s TIMOPTOLem dalsi 1éky,
vcetné jinych oénich kapek, aby napomohl snizit Vas nitroo¢ni tlak.

Uzivejte TIMOPTOL podle predpisu. Vynechate-li davku, vezméte si dal$i davku co nejdfive. Je-li
vSak jiz témét Cas pro uziti dalsi davky, preskoCte vynechanou davku avratte se ke svému
pravidelnému davkovacimu planu.

Dbejte na to, aby se Spicka aplikatoru nedotkla oka nebo okoli oka. Mohlo by tak dojit k jejimu
zneCiSténi baktériemi, které mohou zplsobit ocni infekci s naslednym tézkym poskozenim oka,
dokonce i ztratou zraku. Dbejte na to, aby se Spicka aplikatoru nedotkla Zadného povrchu a nedoslo
tak k pfipadnému znecisténi aplikatoru.

Navod k pouziti ALP lahvicky:

1. Otocte prithlednym ochrannym krycim vickem. Ochranné kryci vicko zarucuje neporusené baleni.
Po otevieni se miize ochranné kryci vicko odstranit. OdSroubujte vicko lahvicky.

A

2. Zaklonte hlavu a mirné€ si stahnéte dolni vicko tak, aby mezi vickem a okem vznikla mezera.

3. Otocte lahvicku dnem vzhiru a drzte ji mezi palcem a ukazovakem. Mirnym stiskem se aplikuje
jedna kapka dle pokynu lékaie. DBEJTE NA TO, ABYSTE SE KONCEM KAPATKA NEDOTKLI
OKA NEBO OCNIHO VICKA.
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4. Podle doporuceni 1ékate opakujte kroky 2 a 3 i u druhého oka.
5. Po aplikaci zasroubujte vicko zpét na nadobku.
Navod k pouziti OCUMETER Plus lahvicky:

1. Pfed pouzitim 1éku ovéite, zda je kontrolni prouzek na ptedni strané lahvicky neporuseny. U dosud
neoteviené nadobky je mezi lahvickou a vickem mezera.

Opening Arrows P

Safety Strip P

Opening Arrows — Sipky ukazujici smér otvirani vicka
Safety Strip — kontrolni prouzek

2. Odtrhnéte kontrolni prouzek tak, abyste uvolnili tésny uzaver.

Gap P

Finger Push Area »

Gap — mezera
Finger Push Area — misto, kde se nadobka stlacuje prsty

3. Abyste lahvicku otevieli, odSroubujte vicko otd¢enim ve sméru Sipek.
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4. Zaklonte hlavu a mirn¢ si stahnéte dolni vicko tak, aby mezi vickem a okem vznikla mezera.

A

5. Otocte lahvicku dnem vzhiru a drzte ji tak, abyste se palcem nebo ukazovakem dotykali pruzné
plochy. Mirnym stiskem se aplikuje jedna kapka dle pokynu lékate. DBEJTE NA TO, ABYSTE SE
KONCEM KAPATKA NEDOTKLI OKA NEBO OCNIHO VICKA.

6. Podle doporuceni lékate opakujte kroky 4 a 5 i u druhého oka.

7. Nasad’te vicko zpét na nadobku a otacejte jim tak dlouho, az pevné prisedne na lahvicku.

UPOZORNENI

Lékar by mél byt informovan o vSech zdravotnich problémech, které mate nebo jste mél/a, zejména
o astmatu a jinych plicnich nebo srde¢nich potizich i o ptipadnych alergiich na jakékoliv 1éky.

Sdélte 1ékari, jestlize se u Vas béhem lécby TIMOPTOLem objevila ocni infekce, jestlize jste
si poranil/a oko, podstoupil/a o¢ni chirurgicky zakrok nebo pokud by doslo k reakci vCetné novych
priznakl nebo zhorSeni pfiznakd. Pravdépodobné Vam bude doporucena nova lahvicka TIMOPTOLu
pro mozné znecisténi jiz pouzivané lahvicky.

TIMOPTOL obsahuje benzalkonium-chlorid jako konzervaéni piipravek. Tato konzervacni latka
se muze usazovat v mékkych kontaktnich ¢ockach. Nosite-li kontaktni ¢ocky, porad'te se s lékafem,
neZ zacnete TIMOPTOL uzivat.

Planujete-li oté¢hotnét, otéhotnite-1i ¢i za¢nete béhem uzivani TIMOPTOLu kojit, oznamte to svému

o¢nimu lékari.
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Pfi pouzivani tohoto pfipravku se mohou vyskytnout nezadouci ucinky, ovliviiujici Vasi schopnost
fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje (viz Nezadouci ucinky). Pacienti 1é¢eni TIMOPTOLem
by neméli vykonavat tyto ¢innosti bez predchozi konzultace se svym lékafem.

PREDAVKOVANI

Kdyz si vkapnete do oka pfiliS mnoho kapek nebo nedopatienim polknete obsah lahvicky, miizete
kromé jinych a¢inkli mit pocit zavrate, tézkosti pii dychani nebo zpomaleni srde¢niho tepu. Spojte se
ihned se svym lékafem.

UCHOVAVANI

Piipravek uchovavejte pii teplot¢ do 25°C v dobfe uzaviené lahvicce, lahvicku uchovavejte
v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vzdusnou vlhkosti.
POUZITELNOST PO OTEVRENI

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla doloZena na dobu 28 dni pfi 25 °C.
Z mikrobiologického hlediska mize byt piipravek po otevieni uchovavan maximalné po dobu 28 dni
pri 25 °C. Jina doba a podminky uchovavani ptfipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele.

VAROVANI

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyzna¢ené na obalu.

Pripravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.

BALENI

Lahvicky s kapacim aplikatorem a ochrannym krytem po 5 ml 0,25% nebo 0,5% roztoku.
Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.

Ktenova 5

162 00 Praha 6

Tel: +420-233 010 111

DATUM POSLEDNi REVIZE

27.7.2005

® Registrovana ochrannd znamka MERCK & CO., INC., Whitehouse Station, N.J., U.S.A.
© Copyright MERCK & CO., INC., Whitehouse Station, N.J., U.S.A., 2001.
Vsechna prava vyhrazena.
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