URSAPHARM * Timo-COMOD 0,5 %, krople do oczu * MA-No. 9316 *
Application for variation

Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Timo-COMOD 0,5 %
5 mg/ml, krople do oczu, roztwor

Timololum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzieé¢ to tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Timo-COMOD 0,5 % i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Timo-COMOD 0,5 %
Jak stosowa¢ Timo-COMOD 0,5 %

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Timo-COMOD 0,5 %

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S

1. Co to jest Timo-COMOD 0,5 % i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Timo-COMOD 0,5 % krople do oczu, ma posta¢ roztworu. Timo-COMOD 0,5 % zawiera jako
substancj¢ czynng maleinian tymololu, ktory nalezy do grupy lekéw beta-adrenolitycznych (blokujacych
receptory beta-adrenergiczne). Dziatanie leku polega na zmniejszaniu ci$nienia wewnatrz oka (ci$nienia
wewnatrzgatkowego).

Lek Timo-COMOD 0,5 % jest wskazany w leczeniu podwyzszonego cis$nienia wewnatrzgatkowego w
przebiegu chorob, takich jak nadci$nienie oczne, przewlekta jaskra z otwartym katem przesaczania, w tym
jaskra u pacjentow z okiem bezsoczewkowym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Timo-COMOD 0,5 %

Kiedy nie stosowa¢ Timo-COMOD 0,5 %

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na substancje czynna, beta-adrenolityki lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikdw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- upacjentdow z astmg oskrzelowa wystepujaca obecnie lub w przesztosci;

- upacjentdow z ciezka przewlekta obturacyjng choroba phuc;

- upacjentow z zespotem chorego wezta zatokowego

- upacjentéw z bradykardia zatokowa (zbyt wolny rytm serca);

- U pacjentoéw z blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego i trzeciego stopnia niekontrolowanym
przez rozrusznik;

- U pacjentdw z jawna niewydolnoscia migsnia sercowego;

- U pacjentow ze wstrzasem sercopochodnym;

- upacjentéw z cigzkim alergicznym niezytem nosa;

- U pacjentéw ze zwyrodnieniem rogoweki.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy oméwic to z lekarzem, jezeli wystepuja obecnie lub

wystepowaly w przesztosci nastepujace choroby:

- choroba wienicowa (objawy moga obejmowac bol lub ucisk w klatce piersiowej, duszno$¢ lub
dtawienie), niewydolno$¢ serca, niskie cis$nienie krwi, dlawica Prinzmetala. U tych pacjentow lekarz
rozwazy stosowanie innych lekw zamiast leku Timo-COMOD 0,5 %.

- blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia

- zaburzenia rytmu serca takie jak bradykardia (wolne bicie serca),

- tagodna lub umiarkowana przewlekta obturacyjna choroba ptuc,

- choroby zwigzane ze stabym krazeniem krwi, takie jak choroba Raynauda lub zespot Raynauda,

- cukrzyca, bowiem tymolol moze maskowac¢ objawy niskiego stezenia cukru we krwi,

- nadczynnos$¢ tarczycy, bowiem tymolol moze maskowac jej objawy

- choroby rogowki

Nalezy poinformowac¢ lekarza przed operacja, ze pacjent stosuje lek Timo-COMOD 0,5 %, bowiem tymolol
moze zmieni¢ dziatanie niektorych lekow stosowanych podczas znieczulenia.

Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem Timo-COMOD 0,5% i odczekaé co najmniej
15 minut przed ich ponownym zatozeniem.

Lek nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami ukrwienia mézgu. W przypadku stwierdzenia
zmniejszonego ukrwienia mozgu, lekarz rozwazy zastosowanie terapii alternatywne;.

Podobnie jak inne leki podawane miejscowo do oczu, lek Timo-COMOD 0,5 % moze ulega¢ wchtanianiu
ogolnoustrojowemu i moze spowodowac wystepowanie dziatan niepozadanych obserwowanych podczas
stosowania doustnych lekéw beta-adrenolitycznych.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Timo-COMOD 0,5 % nalezy odpowiednio wyréwna¢ niewydolnos¢
serca. U pacjentow z ciezkg chorobg serca w wywiadzie lekarz powinien obserwowa¢ wystepowanie
objawow niewydolnosci serca i przeprowadzac u nich kontrole tetna.

Po podaniu tymololu notowano przypadki reakcji niepozadanych ze strony uktadu oddechowego i uktadu
krazenia, w tym zgony w nastepstwie skurczu oskrzeli u pacjentow chorych na astme oskrzelows, a takze,
rzadko, zgony w nastgpstwie niewydolnoSci serca.

U pacjentow przyjmujacych doustne leki beta-adrenolityczne z lekiem Timo-COMOD 0,5 %, nalezy bra¢
pod uwage ryzyko nasilenia dziatania na ci$nienie wewnatrzgaltkowe oraz nasilenie objawow ogolnych
dziatan niepozadanych, bedacych nastepstwem blokowania receptorow beta-adrenergicznych. Nie zaleca sig¢
jednoczesnego stosowania dwdch lekéw beta-adrenolitycznych podawanych miejscowo.

Opisywano przypadki wystepowania wysypek skornych i (lub) suchosci oczu zwigzanych ze stosowaniem
lekéw beta-adrenolitycznych.

Opisywana czgsto$¢ wystepowania tych dzialan niepozadanych jest mata i w wigkszosci przypadkow
ustepowaly one po przerwaniu leczenia. Lekarz rozwazy przerwanie stosowania leku, jezeli wystepowanie
ww. objawow nie daje si¢ wytlumaczy¢ innymi przyczynami. Odstawianie leczenia lekami beta-
adrenolitycznymi powinno odbywa¢ sie stopniowo i pod kontrolg lekarza.

Opisywano przypadki odwarstwienia naczyniéwki oka po podawaniu lekow hamujacych wytwarzanie cieczy
waodnistej (np. tymololu, acetazolamidu) po zabiegach filtracji.

U pacjentéw chorujacych na jaskre z zamknietym katem przesaczania, bezposrednim celem leczenia jest
ponowne otwarcie kata przesaczania, co wymaga obkurczenia Zrenicy lekiem zwezajacym zrenicg. Lek
Timo-COMOD 0,5 % nie ma wptywu lub ma znikomy wptyw na rozmiar Zrenicy. Jezeli lek Timo-COMOD
0,5 % podaje si¢ w celu obnizenia podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego u pacjenta z jaskra z
zamknigtym katem przesgczania, nalezy jednoczesnie stosowac lek zwezajacy zrenice.
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Jesli podczas leczenia wystapi inna choroba oczu (np. uraz, zabieg chirurgiczny lub zakazenia) konieczne
jest natychmiastowe zasiegni¢cie porady lekarza w sprawie dalszego stosowania leku z otwartego
opakowania do wielorazowego uzycia. Sg doniesienia o bakteryjnym zapaleniu rogdwki zwigzanym ze
stosowaniem lekéw do oczu, znajdujacych si¢ w pojemnikach do wielorazowego uzycia. Pojemniki te
zostaly zanieczyszczane przez nieuwage przez pacjentow, ktorzy w wigkszosci przypadkoéw mieli
wspotistniejgce choroby rogdwki lub uszkodzenia nabtonka powierzchniowego oka.

Roztwory podawane do oczu, moga, w przypadku niewtasciwego przechowywania i stosowania, ulegac¢
zakazeniu bakteriami powodujacymi zakazenia oka. Stosowanie zanieczyszczonych w ten sposob roztworow
moze powodowac¢ powazne uszkodzenia oka, a w ich nastegpstwie utrat¢ wzroku.

Ryzyko wystgpienia reakcji anafilaktycznej

Podczas stosowania lekdw beta-adrenolitycznych u pacjentdow z atopig lub cigzkimi reakcjami
anafilaktycznymi na wiele alergenow w wywiadzie, nalezy liczy¢ si¢ ze wzmozong wrazliwo$cig na
ponowny kontakt z alergenami, zarowno przypadkowy, jak i majgcy miejsce podczas diagnozy lub leczenia.
Pacjenci tacy moga nie reagowac na zwykle stosowane dawki epinefryny (adrenaliny), stosowane w leczeniu
reakcji anafilaktycznych.

Ostrozno$¢ zalecana jest u chorych z ostabieniem mieéni, u ktérych obserwowano nasilenie objawéw
choroby, takich jak: podwojne widzenie, opadanie powiek, ogdlna stabos¢.

Dzieci i mlodziez

Zasadniczo nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania roztworéw zawierajacych tymolol u dzieci
i mtodziezy cierpigcych na jaskre. Z uwagi na mozliwos¢ dziatania na centralny uklad nerwowy nie zaleca
si¢ stosowania tego produktu leczniczego u wczesniakow 1 niemowlat.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku stosowania tymololu u noworodkéw, niemowlat i
matych dzieci ze wzgledu na ryzyko wystapienia bezdechu i oddechu Cheyne-Stokesa.

W przypadku wystapienia kaszlu, §wiszczacego oddechu, zaburzen oddychania lub patologicznych przerw w
oddychaniu (bezdechéw) nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku zawierajgcego tymolol i jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem. Przydatny moze okaza¢ si¢ przeno$ny monitor bezdechu.

Timo-COMOD 0,5 % a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Uwaga: W przypadku jednoczesnego podawania innych lekéw stosowanych miejscowo do oka nalezy
zachowac odstep wynoszacy co najmniej 15 minut miedzy poszczegdlnymi produktami leczniczymi.
Masci do oczu powinny by¢ zawsze zastosowane jako ostatnie.

Nie prowadzono szczegdtowych badan dotyczacych interakcji kropli do oczu zawierajacych tymolol z
innymi produktami leczniczymi. Timo-COMOD 0,5 % moze zmieni¢ dziatanie lub tez jego dziatanie moze
si¢ zmieni¢ pod wptywem innych lekéw stosowanych przez pacjenta, w tym innych kropli do oczu
stosowanych w leczeniu jaskry.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Zwlaszcza nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje lub zamierza stosowac:

- leki bedace antagonistami kanatu wapniowego

- leki beta-adrenolityczne,

- leki przeciwarytmiczne (w tym amiodaron),

- leki uwalniajace katecholaminy

- glikozydy naparstnicy,

- parasympatykomimetyki

- guanetydyne

- adrenaling

- inhibitory CYP2D6 (np. chinidyne, fluoksetyne, paroksetyne)
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- pilokarpine
- nifedyping

- werapamil

- diltiazem

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent przyjmuje lub planuje przyjmowac¢ leki zmniejszajace cisnienie
krwi, leki nasercowe lub leki przeciwcukrzycowe

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza:
Nie nalezy stosowac leku Timo-COMOD 0,5%, jezeli pacjentka jest w cigzy, chyba ze lekarz uwaza to za
konieczne.

Karmienie piersig:
Nie nalezy stosowac leku Timo-COMOD 0,5 %, jezeli pacjentka karmi piersig. Tymolol moze przenika¢ do
mleka matki. Przed zastosowaniem tego leku w okresie karmienia piersig nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nawet po stosowaniu leku w prawidtowych dawkach i zgodnie z zaleceniami, po zakropleniu leku moga

wystapi¢ zaburzenia widzenia. Moze to powodowa¢ zaburzenie zdolno$ci szybkiego reagowania podczas
prowadzenia pojazdow lub obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Dziatanie to wzmaga si¢ pod
wplywem alkoholu.

Do momentu catkowitego ustgpienia tych objawow pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwa¢ maszyn.

Lek Timo-COMOD 0,5 % zawiera fosforany

Lek zawiera 133,6 mg fosforanow w kazdych 10 ml, co odpowiada 13,36 mg/ml.

U pacjentow z ciezkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej czgsci oka (rogdwki), fosforany
moga w bardzo rzadkich przypadkach spowodowaé w czasie leczenia zmetnienia rogowki z
powodu gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowaé¢ Timo-COMOD 0,5 %

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.
Zalecana dawka to 1 kropla Timo-COMOD 0,5 % 2 razy na dobe do worka spojowkowego chorego oka.

Sposdb zakraplania leku do oka:
Przed kazdym zastosowaniem leku nalezy zdja¢ naktadke z dozownika.

Butelke nalezy skierowa¢ zakraplaczem do dotu, oprze¢ kciuk na gornej
czesci butelki, a palec wskazujacy i srodkowy utozy¢ na jej dnie.

Uwaga! Przed pierwszym uzyciem nalezy kilkakrotnie nacisng¢ dno butelki,
az do momentu pokazania si¢ pierwszej kropli roztworu.
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Reke trzymajaca butelke nalezy oprze¢ na drugiej rece w taki sposob jak
przedstawiono na rysunku.

Odchylajgc nieznacznie gtowe do tylu, wolng reka nalezy odciagnaé dolng
powieke oraz szybko i zdecydowanie nacisna¢ na dno butelki.

Zostaje wéwczas uruchomiony mechanizm podania jednej kropli roztworu.
Dzigki zastosowaniu systemu COMOD wielkosc¢ kropli i szybkos¢ jej
podawania bedzie kazdorazowo taka sama, niezaleznie od sily nacisku na
dno butelki.

Po zakropleniu nalezy powoli zamkng¢ powieke, umozliwiajac rownomierne
rozprowadzenie roztworu po powierzchni oka.

W razie koniecznosci nalezy powtorzy¢ opisane powyzej czynnos$ci w
stosunku do drugiego oka.

— Po zakropleniu leku Timo-COMOD 0,5% nacisna¢ palcem przysrodkowy
x__zll { kacik oka (jak pokazano na rysunku obok) i przytrzymac przez 2 minuty.
Zapobiegnie to przedostaniu si¢ tymololu do wnetrza organizmu.

)y Po kazdorazowym uzyciu butelke starannie zamkna¢ naktadka, zwracajac
jednoczes$nie uwagg, aby koncowka zakraplacza pozostata sucha.
Nalezy unika¢ kontaktu zakraplacza z okiem oraz skorg twarzy.

Timo-COMOD 0,5 % krople do oczu, nie zawiera konserwantow. Zastosowano tu specjalng pompke
okreslang mianem systemu COMOD. W przeciwienstwie do tradycyjnych pojemnikow kropli do oczu,
podczas zakraplania nalezy naciska¢ na dno butelki (w sposob pokazany na rysunku).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy:

Dawkowanie:

Przed zastosowaniem tymololu nalezy przeprowadzi¢ szczegdtowe badanie lekarskie. Rozwazajac leczenie
tymololem lekarz wnikliwie oceni zagrozenia i korzysci. Jesli korzySci przewyzszaja zagrozenia, zaleca si¢
stosowanie kropli do oczu 0 najnizszym stezeniu tymololu (0,1 %) raz na dobg¢. W przypadku stosowania u
dzieci i mtodziezy stezenie tymololu wynoszace 0,1% powinno by¢ wystarczajace do uzyskania kontroli
cisnienia w galce ocznej. Jesli przy zastosowaniu tej dawki nie uda si¢ uzyskaé kontroli ci§nienia
wewnatrzgatkowego, moze by¢ konieczne stosowanie leku dwa razy na dob¢ w odstgpach 12-godzinnych.
Pacjentow, a szczegdlnie noworodki, nalezy uwaznie obserwowac przez godzing lub dwie po podaniu
pierwszej dawki oraz $cisle monitorowac pod katem dziatan niepozadanych do chwili przeprowadzenia
leczenia operacyjnego.

Spos6b podawania:

Kazdorazowo nalezy zakrapla¢ wytacznie jedng kroplg kropli do oczu zawierajacych tymolol. Po
zakropleniu oka nalezy je przytrzymac¢ zamknigte mozliwie jak najdtuzej (np. 3-5 minut) i przycisngé
wewngetrzny kacik oka w celu zapobiezenia wchtaniania kropli do oczu do organizmu. Nie dotykaé
zakraplaczem do oka, powieki, okolic oka lub innych powierzchni, poniewaz moze to spowodowaé
zakazenie zakraplacza.
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Czas trwania leczenia:
U dzieci i mtodziezy tymolol stosuje si¢ w leczeniu tymczasowym.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Timo-COMOD 0,5 %

Nalezy natychmiast przemy¢ oczy wodg i niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do cig¢zkiego niedoci$nienia, niewydolnoS$ci serca, wstrzasu
kardiogennego i bradykardii, az do zatrzymania krazenia.

Ponadto moga wystapi¢ zaburzenia oddechowe, skurcz oskrzeli, wymioty, zaburzenia $wiadomosci,
uogolnione drgawki.

Lekarz zastosuje $rodki ogdlne, bedzie nadzorowat podstawowe czynnos$ci zyciowe 1 w razie potrzeby
zastosuje $rodki podtrzymujace te czynnos$ci w warunkach oddziatu intensywnej opieki medyczne;.

Pominiecie zastosowania Timo-COMOD 0,5 %
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupelnienia pominig¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Timo-COMOD 0,5%
Przed przerwaniem stosowania leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Pacjent zwykle moze kontynuowac stosowanie tego leku, chyba, ze dziatania niepozadane sa powazne. W
przypadku watpliwosci nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta. Jesli u pacjenta wystapia reakcje
alergiczne, w tym wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka i/lub gardla, co moze powodowa¢ trudnosci w
oddychaniu lub polykaniu, lub wystapia inne powazne dzialania niepozadane, nalezy przerwa¢é
stosowanie leku Timo-COMOD i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub Oddzialem
Ratunkowym najblizszego szpitala.

Czgsto$¢ wystepowania mozliwych dziatan niepozadanych, wymienionych ponizej, jest okreslona przy
uzyciu nastepujacej konwencji:

Bardzo czgsto (wystgpuja u wigeej niz 1 na 10 pacjentow)

Czesto (wystgpuja u 1 do 10 na 100 pacjentow)

Niezbyt czgsto (wystepujg u 1 do 10 na 1000 pacjentdw)

Rzadko (wystepuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)

Podobnie jak inne leki stosowane miejscowo do oka, tymolol przedostaje si¢ do krwiobiegu. Moze to
powodowac podobne dziatania niepozadane, jak w przypadku ogolnie stosowanych lekow beta-
adrenolitycznych. Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych jest mniejsza w przypadku zewnetrznego
stosowania do oka, w poréwnaniu ze stosowaniem ogoélnoustrojowym. Dziatania niepozadane obejmujg
reakcje zaobserwowane w przypadku stosowania okulistycznych beta-adrenolitykow:

Czesto$¢ nieznana:

- toczen rumieniowaty uktadowy, uogdlniona reakcja alergiczna, w tym obrz¢k naczynioruchowy (obrzgk
twarzy, warg, gardta, konczyn, bton §luzowych), pokrzywka, miejscowa i uogélniona wysypka, swiad,
reakcja anafilaktyczna,

- hipoglikemia (niskie stezenie cukru we krwi), hiperglikemia (wysokie stezenie cukru we krwi).

- bezsennos¢, depresja, koszmary senne, utrata pamieci,

- omdlenie, udar, niedokrwienie mézgu, nasilenie objawoéw podmiotowych i przedmiotowych miastenii
(forma ostabienia migéni), zawroty gtowy, senno$¢, parestezje (zaburzenia czucia skory), bole
glowyzawroty glowy, ostabienie, zaburzenia koncentracji, nasilenie marzen sennych,
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- objawy podmiotowe i przedmiotowe podraznienia oka (np. palenie, pieczenie, $wiad, ktucie, zawienie,
zaczerwienienie), zapalenie powiek, zapalenie rogéwki (przedniej, zewnetrznej powierzchni gatki
ocznej), niewyrazne widzenie i odwarstwienie naczynidowki (warstwy znajdujace;j sie pod siatkowka w
oku, zawierajacej naczynia krwiono$ne) po zabiegach filtracyjnych, zmniejszona wrazliwos¢ rogowki,
sucho$¢ oczu, nadzerka rogowki (uszkodzenie przedniej powierzchni gatki ocznej), opadanie powieki,
podwdijne widzenie, zapalenie spojowek, zmiany refrakcji (nieostre widzenie),

- bradykardia (spowolnienie czestosci akcji serca), bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, blok serca,
obrzgki, zaburzenia rytmu serca, zastoinowa niewydolnos¢ serca (choroba serca charakteryzujaca si¢
sptyceniem oddechu oraz obrzekiem stdp i ndg z powodu zatrzymania ptynow), zatrzymanie akcji serca,
blok przedsionkowo-komorowy (drugiego i trzeciego stopnia), blok zatokowo-przedsionkowy,
zaostrzenie dlawicy piersiowe;j,

- niedoci$nienie (obnizone ci$nienie krwi), zespot Raynauda (skurcz tetnic w obrebie rak, prowadzacy do
niedokrwienia), zimne dlonie i stopy, obrzek ptuc; nasilenie niewydolnosci tgtniczej, rozszerzenie
naczyn, chromanie przestankowe, epizody naczyniowo- mozgowe, niedokrwienie mozgu,

- skurcz oskrzeli (szczegolnie u pacjentéw ze stwierdzonymi wczesniej chorobami, ktorym towarzyszy
skurcz oskrzeli), dusznos¢, kaszel, niewydolno$¢ oddechowa, szmery oddechowe,

- zaburzenia smaku, nudno$ci, niestrawnos$¢, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, bole brzucha, wymioty,

- lysienie, wysypka tuszczycopodobna (wysypka skorna o biato - srebrnym zabarwieniu) lub nasilenie
luszczycy, wysypka skorna, swiad, potliwos¢, ztuszczajace zapalenie skory,

- bodle miesni, bbl stawdw,

- zaburzenia seksualne, obnizenie popedu ptciowego, choroba Peyroniego (stwardnienie plastyczne
pracia), impotencja,

- trudnoséci w oddawaniu moczu,

- ostabienie, uczucie zmg¢czenia, omdlenia, bol gtowy, bol w klatce piersiowej, bol konczyn, zmniejszona
tolerancja wysitku,

- plamica niematoptytkowa (zaburzenia krzepniecia krwi),

- halucynacja.

Wskazowki:

Podobnie jak w przypadku kazdego leczenia jaskry nalezy regularnie kontrolowac ci$nienie
wewnatrzgalkowe i rogowke.

Podczas leczenia kroplami do oczu z tymololem objawy niskiego stezenia cukru we krwi mogg si¢
poglebiac.

Po przerwaniu leczenia dziatanie moze si¢ utrzymywac przez wiele dni. Jesli leczenie lekiem Timo-COMOD
0,5% przerwano po dtugim okresie podawania, dziatanie obnizajgce ci$nienie moze utrzymywac si¢ jeszcze
przez 2-4 tygodnie. W przypadku podawania lekdw beta-adrenolitycznych do jednego oka dziatanie
obnizajace cisnienie krwi moze takze obejmowac nieleczone oko. Lek Timo-COMOD 0,5% nie nadaje si¢
do stosowania u pacjentdw z nocnym wzrostem cisnienia.

Bardzo rzadko u pacjentdow ze znacznie uszkodzong rogéwka moze dochodzi¢ do zwapnienia rogowki ze
wzgledu na stosowanie kropli do oczu zawierajacych fosforany.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona

internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ Timo-COMOD 0,5 %
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 12 tygodni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Timo-COMOD 0,5 %
Substancja czynna leku jest tymolol.
1 ml roztworu kropli do oczu zawiera 5,0 mg tymololu (w postaci maleinianu tymololu 6,84 mg)

Pozostate sktadniki to: sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Timo-COMOD 0,5 % i co zawiera opakowanie

Timo-COMOD 0,5 % ma posta¢ przezroczystego, bezbarwnego roztworu kropli do oczu.

W pudetku tekturowym znajduje si¢ 1 butelka zaopatrzona w dozownik (COMOD-system) zawierajaca 10
ml roztworu kropli do oczu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny:

URSAPHARM Poland sp. z 0.0., ul. Wybrzeze Gdynskie 27, 01-531 Warszawa, Polska
Telefon: 22 732 07 90

Fax: 22 732 07 99

e-mail: info@ursapharm.pl

Wytworca:
URSAPHARM Arzneimittel GmbH, Industriestral3e, 66129 Saarbriicken, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki
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