SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

TIMOPTOL® 0,25% MSD
TIMOPTOL® 0,5% MSD

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

TIMOPTOL 0,25% MSD: timololi hydrogenomaleas 3,4 mg (odpovida timololum 2,5 mg
v 1 ml = 28 kapek).
TIMOPTOL 0,5% MSD: timololi hydrogenomaleas 6,8 mg (odpovida timololum 5,0 mg
v 1 ml = 28 kapek).

Pomocné latky viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
o¢ni kapky, roztok

Popis ptipravku: ¢iry bezbarvy az slabé zluty roztok slabého charakteristického pachu.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
TIMOPTOL je indikovan pro sniZzeni zvySeného nitroo¢niho tlaku u pacienti s:

- oc¢ni hypertenzi

- chronickym glaukomem s otevienym thlem

- afakii a glaukomem

- sekundarnim glaukomem (v nékterych ptipadech)

- uzkymi uhly a s anamnézou spontanniho nebo iatrogenné vyvolaného uzavéru uzkého thlu
druhého oka, u kterych je nutné sniZzeni nitroocniho tlaku. U téchto pacientll je nutno
TIMOPTOL pouzivat spolu s miotikem a ne samotny, protoze TIMOPTOL ma maly nebo
zadny ucinek na zornici, a nepodporuje tedy opétovné otevieni tthlu (viz Zvlastni upozornéni
a zvlastni opatfeni pro pouziti).

4.2 Davkovani a zptisob podani

Obvykld pocateéni davka je jedna kapka 0,25% TIMOPTOLu do postizeného oka dvakrat denn€.
Jestlize neni klinickd odpovéd’ dostate¢na, davka se muze zménit na 1 kapku 0,5% roztoku
do postizeného oka dvakrat denné¢.

Je-li to zapotiebi, mohou se spolu s TIMOPTOLem soucasn¢ podavat jiné prostiedky pro snizeni
nitroo¢niho tlaku. Soucasné pouzivani dvou lokalnich beta-adrenergnich blokatorti se nedoporucuje
(viz Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouziti).

ProtoZe u nékterych nemocnych miize trvat nékolik tydnti, nez se ucinek TIMOPTOLu na snizeni
nitroo¢niho tlaku stabilizuje, mélo by vySetfeni nemocnych zahrnovat i méfeni nitroo¢niho tlaku asi
po 4 tydnech 1é¢eni TIMOPTOLem.
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Jestlize se nitroo¢ni tlak udrzuje na vyhovujicich hodnotach, mize byt fada nemocnych pfevedena
na podavani 1éku jednou denné.

Poucziti u deti

Obvykla pocatetni davka je jedna kapka 0,25% ptipravku TIMOPTOL do postizen¢ho oka/oci
kazdych 12 hodin, navic k dal§i antiglaukomatdzni 1écbe. Davku lze v piipadé potieby zvysit
na jednu kapku 0,5% roztoku do postizen¢ho oka/o¢i kazdych 12 hodin. Nedoporucuje se pouZzivat
TIMOPTOL u piedCasné narozenych déti a novorozenct.

Jak prevést nemocné z jiného zpiisobu lécent

Kdyz ptevadime nemocného z jiného lokdlniho o¢niho beta-adrenergniho blokatoru, mél by se tento
vysadit po podani plné davky, a terapii TIMOPTOLem zahdjit nasledujiciho dne podanim kapky
0,25% TIMOPTOLu do postizeného oka dvakrat denné. Davku je mozno zvysit na jednu kapku 0,5%
TIMOPTOLu dvakrat denn¢, neni-li klinicka odpovéd’ dostatecna.

Je-li nemocny pfevadén z monoterapie antiglaukomatikem jinym nez je lokalni o¢ni beta-blokator,
pokracuje se v podavani l1éku a ptidava se jedna kapka 0,25% TIMOPTOLu do kazdého postizeného
oka dvakrat denné. Nasledujici den se vynecha dfive uzivany antiglaukomatézni 1€k a pokracuje se
v podavani TIMOPTOLu. Jestlize je vyzadovana vyraznéjsi odpoveéd’, nahradi se jedna kapka aplikaci
0,5% ptipravku TIMOPTOL.

4.3 Kontraindikace
TIMOPTOL je kontraindikovan u pacienti s/se:

- asthma bronchiale nebo anamnézou asthma bronchiale, nebo s tézkou chronickou obstrukéni
chorobou bronchopulmonalni.

- sinusovou bradykardii, atrioventrikularni blokddou druhého a tfetiho stupn€, manifestnim
srdecnim selhanim, kardiogennim Sokem.

- precitlivélosti na kteroukoli slozku tohoto pfipravku.

Pouzivani TIMOPTOLu u novorozenci nebylo studovano, proto se jeho pouziti nedoporucuje.
Béhem 1é¢by se nedoporucuje kojeni.

4.4 Zvlastni upozornéni a zvlastni opatfeni pro pouZziti

Jako jiné o¢ni pfipravky pouzivané lokaln¢, miize se tento 1€k resorbovat do celého organizmu. Tytéz
nezadouci ucinky, které nalézame po systémovém podani blokatori beta-adrenergnich receptort,
se mohou vyskytovat i po mistnim podani.

Srde¢ni selhdni by meélo byt dostateéné zvladnuté jesté pred zahdjenim podavani TIMOPTOLu.
U nemocnych s anamnézou tézkého srdecniho onemocnéni by se mélo patrat po znamkach srde¢ni
nedostatecnosti a kontrolovat tepovou frekvenci.

Po podani TIMOPTOLu byly hlaSeny respira¢ni komplikace, véetné smrti v disledku bronchospazmu
u pacientli s astmatem, a kardidlni komplikace, vCetné vzacné se vyskytujici smrti v souvislosti
se srdecnim selhanim.

Nemocni, ktefi jiz uzivaji systémové beta-adrenergni blokatory a dostavaji TIMOPTOL, by méli byt
kontrolovani pro mozné aditivni u¢inky jak na nitrooc¢ni tlak, tak i na znamé systémové ucinky
beta-blokatori. Soucasné pouzivani dvou lokalnich beta-adrenergnich blokatorii se nedoporucuje.

U nemocnych trpicich glaukomem s uzavienym uhlem je bezprostiednim cilem terapie thel znovu

otevtit, coz vyzaduje zuzeni zornicky miotikem. TIMOPTOL ma na zornici maly nebo zadny ucinek.
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Jestlize se uzije TIMOPTOLu ke snizeni zvySeného nitrooc¢niho tlaku u glaukomu s uzavienym uhlem,
mél by se pouzit spolu s miotikem a nikoli samostatné.

Pii aplikaci vodné supresivni terapie (napf. timololu, acetazolamidu) po filtracnich operacich bylo
popsano odchlipnuti cévnatky.

TIMOPTOL obsahuje konzervacni latku benzalkoniumchlorid, ktery se mtize usazovat na mékkych
kontaktnich ¢ockach; proto by nemél byt TIMOPTOL pouzivan pii noSeni téchto cocek. Kontaktni
cocky by mély byt odstranény z oka pied aplikaci ocnich kapek a nemély by byt nasazovany diive,
nez za 15 minut po pouziti kapek. TIMOPTOL pouzivali pacienti s glaukomem nosici klasické tvrdé
kontaktni cocky a ptipravek byl dobfe tolerovan. Podavani TIMOPTOLu nebylo studovano u pacientti
pouzivajicich Cocky vyrobené z jinych materialti nez polymetylmetakrylatu.

Riziko anafylaktické reakce

Pacienti s anamnézou atopie nebo t€zké anafylaktické reakce na rozlicné alergeny mohou pti podavani
beta-blokatorti mit vétsi reakce pii opakovaném styku stémito alergeny, jak nahodnymi, tak
diagnostickymi nebo terapeutickymi. Takovi nemocni nemusi reagovat na obvyklé davky adrenalinu,
které se uzivaji pii 1écbe anafylaktickych reakci.

Pouziti u deti
Ukazalo se, ze TIMOPTOL je u déti G¢inny a je jimi dobfe tolerovan. U pied¢asné narozenych déti
a novorozencti se nedoporuc¢uje TIMOPTOL pouzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Prestoze TIMOPTOL pouzity samostatné¢ neucinkuje na velikost zornice, byla ojedinéle hlaSena
mydriaza jako vysledek soucasného podavani TIMOPTOLu a adrenalinu. Pfi kombinované terapii
chinidinem a timololem byla popsana potenciace systémové beta-blokady (napt. sniZeni srdecni
frekvence), snad proto, ze chinidin inhibuje metabolizmus timololu pies CYP2D6, coz je enzym P450.

Existuje moznost aditivniho UCinku a vzniku hypotenze a/nebo vyznacné bradykardie, je-li
TIMOPTOL podavan spolu soralnimi blokatory kalcia, nepfimymi sympatolytiky nebo
beta-blokatory.

Pii aplikaci beta-blokatoru pacienttim, ktefi dostavaji ptipravky snizujici hladiny katecholamint, jako
je reserpin, se doporucuje nemocné pozorn¢ sledovat vzhledem k moznym aditivnim ucinkiim
a vzniku hypotenze a/nebo vyrazné bradykardie, jez mohou mit za nasledek toceni hlavy, synkopy
nebo posturalni hypotenzi.

Peroralni antagonisty kalcia lze podavat v kombinaci s [3-adrenergnimi blokatory pii normalni funkci
srdce, nesmi se vSak aplikovat pacientim s poruchou srde¢ni funkce.

U pacientl, 1ééenych [-blokatory, jimZ se k 1é¢ebnému rezimu piida peroralni blokator kalciovych
kanald, existuje moznost vzniku hypotenze, poruch a-v ptevodu a selhani levé komory.

Povaha pfipadnych nezadoucich kardiovaskularnich U¢inki zavisi na typu pouzitého blokatoru
kalciového kanalu. Derivaty dihydropyridinu, jako napft. nifedipin, mohou vést ke vzniku hypotenze,
zatimco verapamil nebo diltiazem — pokud se uzivaji spole¢né s B-blokatorem — mohou spise vyvolat
poruchy a-v ptevodu nebo selhani levé komory.

U pacientu, uzivajicich [-adrenergni blokatory, si intraven6zni aplikace blokatort kalciového kanalu
vyzaduje opatrnost.

Soucasné uzivani [-adrenergnich blokatord a digitalisovych piipravkt s diltiazemem nebo
verapamilem muze mit aditivni u¢inek v tom, ze dojde k prodlouZeni pfevodnich a-v ¢ast.
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Oralni -adrenergni blokatory mohou zhorSit “rebound” hypertenzi, ktera muize nasledovat
po vysazeni klonidinu. Pokud jsou tyto dva léky podavany souc¢asné, 3-adrenergni blokator by mél byt
vysazen nékolik dni pied postupnym vysazovanim klonidinu. Pokud nahradime klonidin
B-adrenergnim blokatorem, zahajeni 1é¢by B-adrenergnim blokatorem by mélo byt zpozdéno o n€kolik
dni poté, co bylo podavani klonidinu zastaveno.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

TIMOPTOL nebyl studovan béhem téhotenstvi u ¢loveéka. Je nutné sledovat novorozence matek, které
byly léfeny kratce pfed porodem (bradykardie, hypoglykémie a neonatalni asfyxie). Pouziti
TIMOPTOLu vyzaduje, aby byl o¢ekavany prospéch zvazen proti moznym riziktm.

TIMOPTOL je detekovatelny v matetském mléce. Vzhledem k moznosti zdvaznych nezadoucich
ucinkt TIMOPTOLu u déti by se mélo rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo podavani TIMOPTOLu;
pritom je tfeba vzit v tvahu vyznam uzivani 1€ku pro matku.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Mozné nezadouci ucinky jako je zavrat a poruchy zraku mohou u nékterych pacientl ovlivnit
schopnost fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci u¢inky

TIMOPTOL je obecné velmi dobie snasen. Pfi aplikaci tohoto nebo jinych ptipravki, obsahujicich
timolol-maleinat, do oka, at’ jiz v klinickych studiich nebo od doby uvedeni ptipravku na trh, byly
popsany nasledujici neZadouci U¢inky: znamky a ptiznaky o¢niho podrazdéni, véetné palivé nebo
bodavé bolesti, konjunktivitida, blefaritida, keratitida, sniZzena citlivost rohovky a suché oci. Poruchy
zraku véetné zmén refrakce (v nékterych piipadech v disledku vysazeni miotické terapie), diplopie,
ptoza, odchlipnuti cévnatky po filtraCni operaci (viz Zvlastni upozornéni a zvlastni opatieni
pro pouziti), tinitus. Mezi dal$i nezadouci uCinky patii bradykardie, poruchy rytmu, hypotenze,
synkopa, srde¢ni blok, cévni mozkova piihoda, mozkova ischemie, méstnavé srdecni selhani,
palpitace, srde¢ni zastava, edém, klaudikace, Raynaudiv fenomén, studené ruce anohy,
bronchospazmus (pifedev§im unemocnych se soufasnym bronchospastickym onemocnénim),
respiraéni selhani, dusnost, kasel, bolest hlavy, unavnost, bolesti na hrudi, alopecie, psoriatiformni
vyrazka nebo zhorseni psoriazy, znamky a ptiznaky alergickych reakci véetné anafylaxe, angioedému,
urtikarie, lokalizované a generalizované vyrazky, zavraté, deprese, nespavost, no¢ni mury, ztrata
paméti, zvyraznéni piiznakll myastenia gravis, parestezie, nauzea, prijem, zazivaci potize, sucho
v Gstech, snizené libido, Peyronieova choroba a systémovy lupus erythematodes.

Nezadouct ucinky - bez znamé priciny
Byly popsany nasledujici nezadouci G¢inky, avsak pfi¢inna souvislost s lécbou TIMOPTOLem nebyla
prokazana: afakicky cystoidni makuldmi edém, nazélni kongesce, anorexie, U€inky na CNS

(napf.: zmény v chovani vcetné zmatenosti, halucinaci, tizkosti, dezorientace, nervozity, ospalosti
a dalsich psychickych poruch), hypertenze, retroperitonealni fibréza a pseudopemfigoid.

4.9 Predavkovani

Objevily se zpravy o neumysiném piedavkovani TIMOPTOLem, vedoucim k systémovym G¢inkdm
podobnym u¢inkiim pozorovanym pii predavkovani systémovymi beta-adrenergnimi blokatory, jako
jsou zavraté, bolesti hlavy, dychavi¢nost, bradykardie, bronchospazmus a srde¢ni zastava (viz téz
Nezadouci ucinky).

Me¢la by se zvazit nasledujici 1é¢ebna opatieni:

1) Vyplach zaludku: jestlize byl 1€k pozit. Zkousky prokazaly, Ze timolol neni dobfe dialyzovatelny.
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2) Symptomaticka bradykardie: pouziti atropin sulfatu v davce 0,25 az 2 mg k vagové blokade.
Jestlize bradykardie pfetrvava, je tfeba podat opatrn€ intravenozné isoprenalin hydrochlorid.
V refrakternich pfipadech se musi zvazit provedeni transvendzni kardiostimulace.

3) Hypotenze: pouziti sympatomimetickych presorickych latek, jako je dopamin, dobutamin nebo
levarterenol. V refrakternich pfipadech bylo hlaseno jako vhodné pouziti glukagon
hydrochloridu.

4) Bronchospazmus: uzit isoprenalin hydrochlorid. Je mozno zvazit dalsi terapii aminophylinem.

5) Nahlé srdecni selhani: méla by se okamzit€¢ zahajit bézna terapie digitalisem, diuretiky
a kyslikem. V refrakternich pfipadech se navrhuje pouziti intraven6zniho aminophylinu. Poté
se mize podat (je-li to nezbytné) glukagon hydrochlorid, jehoz pouziti bylo hlaSeno jako
uzitecné.

6) Blok pfevodu srdecniho vzruchu (druhého nebo tietiho stupné): pouzit isoprenalin hydrochlorid
nebo provést transvendzni kardiostimulaci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina:
Ophthalmologica — beta-blokatory
ATC kod: SO1EDO1

Timolol-maleinat je neselektivni blokator [-adrenergnich receptorti, ktery nema vyznamnou
sympatomimetickou aktivitu, pfimy depresivni U¢inek na myokard ani lokaln¢ anesteticky
(membrany-stabilizujici) ucinek. TIMOPTOL snizuje zvySeny i normalni nitroo¢ni tlak, at’ jiz spojeny
nebo bez souvislosti s glaukomem. ZvySeny nitroo¢ni tlak je zavaznym rizikovym faktorem
v patogenezi ztraty zorného pole v disledku glaukomu. Na rozdil od miotik snizuje TIMOPTOL
nitroo¢ni tlak s malym nebo zaddnym ucinkem na akomodaci nebo velikost zornice. Proto zmény
zrakové ostrosti v disledku zvySené akomodace nejsou bézné anejasné nebo mlhavé vidéni
a Seroslepost, vyvoldvana miotiky, nejsou zfejmé.

Timolol-maleinat se reverzibiln€ spojuje s ¢asti bunééné membrany, [-adrenergnim receptorem,
a inhibuje tak obvyklou imunologickou odpoveéd’, k niz by pfi stimulaci tohoto receptoru doslo. Tento
specificky kompetitivni antagonizmus blokuje stimulaci B-adrenergnich receptorti katecholaminy,
které maji [B-adrenergni stimulujici (agonisticky) ucinek bez ohledu na to, zda pochazeji
z endogenniho nebo exogenniho zdroje. Zruseni blokady lze dosahnout zvySenim hladin agonisty,
¢imz se obnovi obvykla biologicka odpovéd'.

B-adrenergni blokada receptoru sniZuje u zdravych jedinci i u osob se srde¢nim onemocnénim srdeé¢ni
vydej. U nemocnych s té€zkym postizenim funkce myokardu mize B-adrenergni blokada receptoru vést
k inhibici stimulujiciho G¢inku sympatiku, kterého je zapotiebi k zachovani dostatecné funkce srdce.

B-adrenergni blokada receptorti v bronsich a v bronchiolech ma za nasledek zvySenou rezistenci
dychacich cest v diisledku nepotlacované aktivity parasympatiku. Tento G¢inek u pacientll s astmatem
nebo jinymi bronchospastickymi stavy je potencialné nebezpecny.

V kontrolovanych multicentrickych studiich u pacienti s neléCenym nitroocnim tlakem s hodnotou
22 mmHg avyssi zajistila aplikace 0,25% a0,5% TIMOPTOLu dvakrat denné vétsi snizeni
nitroo¢niho tlaku nez aplikace 1%, 2%, 3% a 4% roztoku pilokarpinu Ctytikrat denné nebo 0,5%, 1%
i 2 % roztoku hydrochloridu noradrenalinu dvakrat denn¢.

V multicentrickych studiich srovnavajicich TIMOPTOL s pilokarpinem doslo u 61 % pacient

lécenych TIMOPTOLem ke sniZeni nitroocniho tlaku na hodnotu niz$i nez 22 mmHg, ve srovnani
s 32 % pacientt lécenych pilokarpinem.
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U pacientt, kteti dokoncili tyto studie pfedstavovalo primérné snizeni tlaku na konci studie versus
obdobi ptfed 1écbou 30,7 % upacienti lécenych TIMOPTOLem a 21,7 % u pacienti 1é¢enych
pilokarpinem.

V multicentrickych studiich srovnavajicich TIMOPTOL s noradrenalinem bylo u 69 % pacienti
lécenych TIMOPTOLem zjisténo snizeni nitroo¢niho tlaku na méné nez 22 mmHg ve srovnani
se 42 % pacienti l1écenych noradrenalinem. U pacientil, ktefi dokoncili tyto studie, predstavovalo
primémé sniZeni tlaku na konci studie versus obdobi pred lécbou 33,2 % u pacienti lécenych
TIMOPTOLem a 28,1 % u pacientti 1éCenych noradrenalinem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nastup ucinku TIMOPTOLu je obvykle rychly, dochdzi k nému asi 20 minut po mistni aplikaci
do oka. Maximalni sniZeni nitroo¢niho tlaku se projevuje za jednu az dvé hodiny. Vyznamné snizeni
nitroo¢niho tlaku se udrzuje po dobu az 24 hodin s pouzitim 0,25% nebo 0,5% oc¢niho roztoku
TIMOPTOLu. Toto prodlouzené trvani Gc¢innosti umoznuje kontrolu nitroo¢niho tlaku déle nez je
obvykla doba spanku.

Ve studii plazmatickych koncentraci 1¢ku u Sesti jedincii byla systémova expozice timololu stanovena
po aplikaci 0,5% TIMOPTOLu dvakrat denné. Primérné maximalni plazmatické hladiny po ranni
davce byly 0,46 ng/ml a po odpoledni davce 0,35 ng/ml.

5.3 Predklinické uidaje vztahujici se k bezpecnosti pripravku

Hodnota LDsy po peroralnim podani léku c¢inila 1 190 mg/kg u samic mysi a 900 mg/kg u samic
potkand.

Studie o rozmnozovani a fertilit¢ potkanti neukazaly zadny nepfiznivy u€inek na fertilitu samct
¢i samic pti davkach az 150krat vyssich nez jsou maximalni doporucené davky pro ¢loveka.

Timolol-maleinat postradal mutagenni aktivitu, kdyz byl hodnocen invivo (na mysich)
mikronuklearnim testem, cytogenetickou metodou (davky az 800 mg/kg) a invitro metodou
transformace neoplastickych bunék (az 100 pg/ml).

Studie teratogenity timololu na mysich a kralicich pii davkach az 50 mg/kg/den (50krat vyssi davky
nez maximalni doporucené davky pro cloveka) neprokazaly zadné fetalni malformace.

Po dvouletych pokusech s peroralnim podavanim timolol-maleinatu na potkanech se ukazalo
statisticky signifikantni (p <0,05) zvySeni incidence adrenalniho feochromocytomu u samct.
Aplikovaly se davky 300 mg/kg/den, coz je 300nasobek maximalni davky doporuc¢ené pro Clovéka.
Podobné zmény nebyly pozorovany u potkanti, ktefi pozivali 25 az 100nasobek maximalni davky
doporucené pro ¢lovéka.

V prubéhu testli na mySich se vyznamné statisticky (p < 0,05) zvysila incidence benignich i malignich
tumort plic, benignich polypt d€lohy a adenokarcinomt prsu u samic pii davkach 500 mg/kg/den
(500krat vice nez jsou maximalni doporuc¢ené davky pro ¢lovéka). Po aplikaci 5 nebo 50 mg/kg/den
se tyto zmény neobjevily. V nasledujici studii na samicich mysi, ve které byla postmortalni
vysetiovani zaméfena na délohu a plice, se opét objevil statisticky signifikantni nartist poctu tumord
plic pfi davkach 500 mg/kg/den.

Nartist incidence adenokarcinomu prsu je spojen se zvySenim hladiny prolaktinu v séru, coz
se vyskytlo u samic mysi pfi davkach timololu 500 mg/kg/den, tyto zmény se neobjevily pii davkach
5 nebo 50 mg/kg/den. Nartst poctu adenokarcinomti mamy u hlodavct se objevil pii aplikaci 1ék,
které zvysovaly sérovy prolaktin, u lidi se vSak tato souvislost neprokazala. Mimoto u Zen, které byly
léCeny maximalnimi davkami timolol-maleinatu az do 60 mg, doporu¢enymi pro ¢loveéka, nedoslo
ke klinicky vyznamnym zménam sérového prolaktinu.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrat  dihydrogenfosforecnanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosforecnanu sodného,
benzalkonium-chlorid, roztok hydroxidu sodného 1 mol/l, voda na injekci.

6.2 Inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

ALP lahvicka: 3 roky

OCUMETER PLUS lahvicka: 2 roky

Pouzitelnost po otevieni:

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla dolozena na dobu 28 dni pii 25 °C.
Z mikrobiologického hlediska mize byt piipravek po otevieni uchovavan maximalné po dobu 28 dnii
pii 25 °C. Jina doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti
uzivatele.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teplot€¢ do 25 °C. Uchovavejte v dobfe uzavieném obalu, uchovavejte vnitini obal
v krabicce.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

OCUMETER PLUS lahvicka:

lahvicka (HDPE) s kapaci koncovkou se zatavenou Spickou a pruznou drazkovanou plochou slouzici
k aplikaci, dvojdilné vicko — vnitini ¢ast (HDPE) k perforaci kapatka, vnéjsi ¢ast (PS nebo ABS) —
bila Sroubovaci s papirovou paskou prvniho otevieni, krabicka.

Velikost baleni: 5 ml

ALP lahvicka:
ALP lahvicka s kapaci koncovkou se zatavenou $pickou, zluté vicko, krabicka.
Velikost baleni: 5 ml

6.6 Navod k pouZiti piipravku, zachazeni s nim

K o¢nimu podani.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39

2031 BN HAARLEM
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO
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64/115/79-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

15.7.1981 /27.7.2005

10. DATUM REVIZE TEXTU

27.7.2005

® Registrovana ochranna znamka MERCK & CO., INC., Whitehouse Station, N.J., U.S.A.
© Copyright MERCK & CO., INC., Whitehouse Station, N.J., U.S.A, 2003.
Vsechna prava vyhrazena.
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