Pisomna informécia pre pouzivatela
UNITIMOLOL® 0,5 %

ocné roztokové kvapky
timolélium-hydrogenmaleat

by UNIMED

49 PHARMA

Pozorne si pre¢itajte celu pisomnu informéciu pred-
tym, ako zaCnete pouzivat' tento liek, pretoze obsa-
huje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomn informaciu si uschovajte. MoZno bude
potrebné, aby ste si ju znovu pre¢itali.

- Ak mate akékolvek dalSie otézky, obratte sa na svojho
lekéra alebo lekémika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedévajte ho niko-
mu inému. MéZe mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma
rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

— Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedraj$i icinok obrat-
te sa na svojho lekdra alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkolvek vedrajsich cinkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

1. Co je Unitimolol® 0,5 % a na ¢o sa pouziva

2.Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete
Unitimolol® 0,5 %

3. Ako pouzivat Unitimolol® 0,5 %

4. Mozné vedlajSie Ucinky

5. Ako uchovavat Unitimolol® 0,5 %

6. Obsah balenia a dalSie informécie

1.Go je UNITIMOLOL® 0,5 % a na &o sa pouziva

Unitimolol® 0,5 % je uréeny na podanie do oka.
Unitimolol® 0,5 % o¢né roztokové kvapky je neselektivny
beta-blokator. Obsahuje Ucinnu latku timoldlium-hydro-
genmaleét (timolol). Ten zniZuje vnitroocny tiak a to pre-
dovetkym obmedzenim tvorby komorovej vody a v men-
Sej miere prispieva i k zlepSeniu jej odtoku. Timolol vyraz-
ne neovplyviuje rozsirenie zrenic ani zaostrovaciu (ako-
modacnu) schopnost oka. Pomocna latka lieku - hypro-
mel6za zvy3uje viskozitu oénych kvapiek. PredlZuje tak
ich zotrvavanie v oku a znizuje oénd drézdivost. Predlze-
ny kontakt o&nych kvapiek s povrchom oka zvy3uje moz-
nost vstrebania Gcinnej latky a tym priaznivo posobi na
diZku trvania Gcinku. Zmierriuje alebo Uplne odstrariuje
pocit ,suchosti o¢i.
Unitimolol® 0,5 % sa pouZiva na zniZenie vnitroocného
tlaku v tychto pripadoch :
- chronicky glaukém s otvorenym uhlom (druh zeleného
zakalu)
- afakicky glaukém (zeleny zakal po odstraneni otnej
SoSovky)
- sekundamy glaukém (forma zeleného zékalu, ktora
vznikla v dosledku iného ochorenia)
Liek m6zu pouzivat dospeli, dospievajtici a deti od 8 ro-
kov. Lie¢ba deti musi prebiehat pod ambulantnym dohfa-
dom detského oéného lekdra.

Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia, alebo ak sa
zhorSia, musite sa obrétit na lekara.

2. Co potrebujete vediet' predtym, ako pouZijete
UNITIMOLOL® 0,5 %

Nepouzivajte UNITIMOLOL® 0,5 %

- ak ste alergicky na timolol alebo na ktortkolvek z dal-
Sich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

- ak méte v st¢asnosti alebo ste mali v minulosti dycha-
cie problémy, ako tazkd astma alebo tazky chronicky
obstrukény zapal priedusiek

- ak méte pomaly srdcovy tep, srdcové zlyhanie alebo
poruchy rytmu

- pri poruchach vyZivy rohovky (dystrofické zmeny ro-
hovk

- pri vredovej chorobe Zaltdka

Pri pouzivani UNITIMOLOLU® 0,5 % budte zviast’

opatrny

Predtym ako zacnete pouzivat Unitimolol® 0,5 %, obrét-

te sa na svojho lekdra, ak ste mali v minulosti alebo méte

v st¢asnosti

- koronarne ochorenie srdca (ochorenie vencovitych
ciev), srdcové zlyhanie, nizky krvny tlak

— poruchy srdcovej frekvencie, ako napr. bradykardia

- dychacie problémy, astmu, chronicku obstrukénd cho-
robu pltic

— ochorenie periférnych tepien, ako napr. Raynaudovu
chorobu alebo Raynaudov syndrém

- cukrovku, pretoze timolol mdZe maskovat prejavy
a zndmky nizkej hladiny cukru v krvi

- myasténia gravis (fazka svalova slabost)

- zvySenu Cinnost Stitnej Zlazy, pretoZe timolol moZe
maskovat prejavy a znamky tejto zvySenej Cinnosti
Informuite svojho lekara, Ze pouzivate Unitimolol® 0,5 %
pred chirurgickou anestéziou, pretoZe timolol méze zmenit
uginok niektorych liekov pouzivanych v priebehu anestézie.

Deti a dospievajuci

Unitimolol® 0,5 % je u deti ve veku do 1 roka kontraindi-
kovany. Zvi&st zavazné dovody musia byt pre podavanie
tychto o&nych kvapiek detom od 1 do 8 rokov.

Timolol vo forme oénych kvapiek ma byt vSeobecne
s opatrnostou pouzivany u mladych pacientov. U novo-
rodencov, dojciat a mladsich deti mé byt pouzivany s ex-
trémnou opatmostou. V pripade vyskytu kasla, sipotu,
poruchy dychania alebo neobvykle dihej pauzy v dycha-
ni (apnoe), ma byt pouzivanie lieku okamzite ukoncené.
Kontaktujte svojho lekara €o najskor. UZitoény moze byt
prenosny monitor dychu.

Timolol vo forme o€nych kvapiek bol hodnoteny u deti so
zvySenym vndtrooénym tlakom alebo diagnostikovanym
glaukémom vo veku 12 dni az 5 rokov. Ak potrebujete dal-
Sie informacie, poradte sa so svojim lekarom.

Iné lieky a UNITIMOLOL® 0,5 %

Unitimolol® 0,5 % méZe ovplyvitovat alebo byt ovplyv-
fiovany dal$imi liekmi, ktoré uZivate, vratane ostatnych
oénych kvapiek k liecbe glaukému. Informuite svojho le-
kéra, ak uZivate alebo sa chystate uzivat lieky urené
k znizeniu krvného tlaku, lieky k liecbe cukrovky alebo
k lieCbe srdca.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom €ase uzivali, ¢i
préve budete uzivat dalSie lieky, povedzte to svojmu le-
kérovi alebo lekémikovi.

Unitimolol® 0,5 % o€né roztokové kvapky méZe byt kom-
binovany s dalSimi liekmi na liebu zeleného zakalu (s
liekmi zuZujicimi zrenicku, dipivefrinom a latkami bloku-
jucimi ¢innost karbonanhydrazy).

VSeobecne sa odporica, aby medzi aplikaciou inych oc-
nych liekov a lieku Unitimolol® 0,5 % bol dodrZany najme-
nej patmindtovy interval.

UNITIMOLOL® 0,5 % a jedlo, napoje

KedZe sa jedna o oéné roztokové kvapky, nem ich pou-
Zivanie Ziadnu vézbu na jedlo a pitie.

Tehotenstvo a dojcenie

Nepouzivajte Unitimolol® 0,5 % ak ste tehotnd, pokiar to
nepovazuje Vas lekar za nevyhnutné.

Nepouzivate Unitimolol® 0,5 %, ak dojcite. Timolol méZe
prechadzat do materského mlieka.

Ak ste tehotnd alebo dojCite, ak si myslite, Ze ste tehotnd
alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so svojim leka-
rom predtym, ako zaénete pouZivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek mdZe zhorsit ostrost videnia, a tak nepriaznivo
ovplyvnit schopnost reagovat pri riadeni motorového vo-
zidla, pri obsluhe strojov alebo pri vykonavani inych rizi-
kovych €innosti vyZadujlcich si zvySent pozornost, st-
stredenie a koordinciu pohybov. A preto neriadte moto-
rové vozidlo a neobsluhujte stroje, pokial Vam to V4 le-
kér nepovoli.

UNITIMOLOL®0,5% obsahuje benzalkonium-chlorid
Tento liek obsahuje 0,1 mg benzalkénium-chloridu v 1 ml
roztoku.

Makké kontaktné SoSovky mézu reagovat s benzalké-
nium-chloridom a méZe sa zmenit farba kontaktnych
SoSoviek. Pred pouZitim tohto lieku si musite vybrat kon-
taktné SoSovky a naspét ich viozte po 15 mindtach.
Benzalkénium-chlorid moze tiez sposobit podrazdenie
oka, hlavne ak méte suché o¢i alebo poruchy rohovky
(to je priehladnd vrstva v prednej Casti oka). Ak méte ne-
2zvyCajné pocity v oku, bodanie (Stipanie) alebo bolest v
oku po pouZiti tohto lieku, ozndmte to svojmu lekarovi.
UNITIMOLOL® 0,5 % obsahuje fosfore¢nanové pufre
Tento liek obsahuje 17,4 mg fosforecnanov v 1 ml roztoku.
Ak méte zavazne poskodenie priehladnej vrstvy prednej
Casti oka (rohovky), fosforenany mdzu vo velmi zried-
kavych pripadoch spdsobit zakalené Skvny na rohovke
kvéli hromadeniu vapnika pocas liecby.

3. Ako pouzivat' UNITIMOLOL® 0,5 %

Vzdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam pove-
dal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svoj-
ho lekéra.

Odport¢ana davka je:

Obvykle sa lietha zahajuje kvapnutim jednej kvapky do
spojovkového vaku dvakréat denne, najlepsie v intervale
12 hodin. Podfa U¢innosti lieku mdZe lekar davkovanie
upravit. U niektorych pacientov mdze trvat niekolko tyz-
driov, pokial' sa vnutrooCny tiak stabilizuje. Po dosiahnu-
ti pozadovaného ucinku, po stabilizécii vnutrootného tla-
ku, je mozné davku zniZit na jednu kvapku jedenkrat den-
ne, pravidelne v rovnaku dobu cez defi. Pokial Unitimolol®
0,5% s&m nedostatocne znizuje vnutroocny tlak, je moz-
né ho Uspedne kombinovat s dalSimi liekmi urenymi
k liecbe zeleného zakalu.

Liecba je obvykle dlhodoba. Zmenit dévkovanie je mozné
len na odportcanie lekara. V priebehu liecby lickom Uni-
timolol 0,5 % budete musiet dochédzat na pravidelné vy-
Setrenia v intervaloch, ktoré urci Vas ocny lekar.

Poutzitie u deti a dospievajticich

Pouzitiu lieku Unitimolol® 0,5 % ma predchadzat podrob-
né lekarske vySetrenie. VVa$ lekar starostlivo vyhodno-
ti rizika a vyhody pri zvaZovani liecby liekom Unitimolol®
0,5 %. Pokia prinosy prevazuji nad rizikami, odporuca
krat denne.

V pripade pouzitia u deti, moZe byt 0,1 % koncentra-
cia ucinnej latky postacujica pre kontrolu vnitrooéné-
ho tlaku. Ak nie je tlak dostatotne kontrolovany tymto
dévkovanim, moze byt nutné aplikicia dvakrat denne
v 12 hodinovych intervaloch. Pacienti, predovetkym
novorodenci, musia byt starostlivo sledovani jeden az
dve hodiny po prvej davke a taktiez ma byt starostlivo
monitorovany vyskyt vedrajsich Ucinkov az do uskuto¢-
nenia operacie.



Spdsob podavania:

V' davkovacom Case kvapnite iba jednu kvapku lieku
Unitimolol® 0,5 %. Po nakvapkani drzte oéi zatvorené tak
dlho, ako je to mozné (napr. 3-5 mintt) a pritlacte prstom
vnutorny kutik oka pri nose, aby sa Unitimolol® 0,5 % ne-
dostal do celého tela.

Dizka liecby:

V detskej populacii iba na prechodnt dobu.

Intrukcie pre aplikaciu

1. Umyte si ruky a pohodine sa posadte alebo postavte.

2. Odskrutkuite uzaver so zavitom.

3. PridrZiavajte ffasticku smerom nadol, medzi palcom
aostatnymi prstami.

4. Ukazovakom jemne potiahnite spodné viecko postih-
nutého oka.
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5. Priblizte koniec kvapkadia blizko k VaSmu oku, ale tak,
aby sa nedotklo oka alebo jeho okolitych oblasti.

6. Jemne stlacte fladticku, aby sa do Vasho oka dostala
len jedna kvapka, potom uvolnite spodné viecko.
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7. Prstom pritlacte kitik postihnutého oka pri nose. Po-
drzte 1 mindtu so zatvorenym okom.
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8. Ak Vam to lekar povedal, postup opakuijte aj pre druhé
oko.

9. Bezprostredne po pouZiti nasadte pevne uzaver spat
na flasticku.

Ak pouzijete viac UNITIMOLOLU® 0,5 %, ako mate,
Ziadne bezprostredné nebezpecenstvo Vam nehrozi.
V aplikécii dalSej davky pokracujte v normélnom davko-
vani odporu¢enom lekarom.

Pri néhodnom uZiti lieku dietatom privolajte ihned lekar-
sku pomoc.

Ak zabudnete pouzit' UNITIMOLOL® 0,5 %, urobte tak
hned, ako si spomeniete a potom pokracuite v predpisa-
nom dévkovani. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu.

Ak prestanete pouzivat' UNITIMOLOL® 0,5 %
Neprestavajte pouzivat Unitimolol® 0,5 %, ak Vam to
nepovie Vas lekar.

Ak méte akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia
tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedrajsie Uinky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek moZze spdsobovat ved-
[ajSie cinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Obvykle moZete pokraCovat v liecbe, ak vedlajsie Ucin-
ky nie st zavazné. Ak Vs niektoré vedrajsie Ucinky zne-
pokoja, povedzte o tom svojmu lekarovi. NeukonCujte
liecbu pokial’ sa neporadl'te s Iekérom

finovand podfa nasledujucej konvencie:

Velmi asté (vyskyt u viac ako 1z 10 pacientov)

Casté (vyskyt u menej ako 1 z 10 pacientov)

Menej casté (vyskyt u menej ako 1zo 100 pacientov)
Zriedkaveé (vyskyt u menej ako 1z 1000 pacientov)
Velmi zriedkavé (vyskyt u menej ako 1z 10 000 pacientov)
Neznéme (Castost nemozno stanovit z dostupnych tdajov )
Ako ostatné lokalne aplikované ocné lieky, aj timolol je
vstrebavany do krvi. To mZe spdsobit podobné vedfajsie
Ucinky, aké boli zistené u systémovych betablokétorov.
Frekvencia vyskytu tychto vedfajsich Gcinkov u otnjch
betablokatorov je mensia ako pri systémovom podani.
Medzi o¢akévané vedlajSie Ucinky pozorované u oénych
betablokatorov patri:

Velmi Casté vedrajsie Ucinky:

- poruchy chuti

Casté vedrajsie uéinky:

- bolest hlavy

- priznaky a zndmky ocného podraZdenia (. palenie,
bodanie, svrbenie, slzenie, zatervenanie), zapal o¢-
ného viecka

— zépal rohovky, suché oi, zniZen4 citlivost rohovky

Menej Casté vedrajsie ucinky:

- Zavrate

- rozmazané videnie, pokles oéného viecka, dvojité vi-
denie

- spomalend srdcova frekvencia

- nevolnost, dyspepsia (porucha trévenia)

- asténia (slabost), Unava

Zriedkavé vedrajsie ucinky:

~ hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi)

nespavost, nocné mory, poruchy pamati

- cievna mozgova prihoda, mozgova ischémia (nedokr-
venost), zvySenie poctu priznakov a zndmok myasté-
nie gravis, parestézie (poruchy citlivosti)

— systémoveé alergické reakcie vratane angioedému, vy-

razky, lokalne alebo generalizované vyrazky, svrbe- MEG_——_-—
—

nie, anafylaktické reakcia
- odchhpenle cievnatky po filtragnom chirurgickom za-
kroku, erdzia rohovky,
bolest na hrudi, bisenie srdca, opuchy, arytmia (poru-
chy srdcového rytmu)
- mestnavé srdcové zlyhanie, predsiefiovokomorova
blokada, zastavenie srdca, srdcové zlyhanie
znizenie krvného tlaku, Raynaudov fenomén, studené
ruky a nohy
bronchospazmus - zlZenie priedusiek (predovdet-
kym u pacientov s uz existujicim bronchospastickym
ochorenim), dudnost, kasel
hnacka, sucho v Ustach, bolest brucha, vracanie
strata viasov, vyrazka pripominajica lupienku alebo
nové vzplanutie lupienky, koZné vyrazka
- bolest svalov
— poruchy sexualnych funkcii, znizené libido
Vedrajsie Gcinky s neznamou frekvenciou
- halucinacie
V stvislosti s pouzivanim onych kvapiek obsahujicich
fosforecnany boli velmi zriedkavo u niektorych pacien-
tov so zavazne poskodenymi rohovkami hldsene pripa-
dy kalcifikécie rohovky.
Hlasenie vedrajsich a¢inkov
Ak sa u vés vyskytne akykolvek vedrajsi ucinok, obratte
sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akych-
kolvek vedfajSich Gcinkov, ktoré nie st uvedené v tej-
to plsomneémformécii. Vedlajsie icinky moZete hlasit aj
priamo na Statny Ustav pre kontrolu lieciv
Sekcia vigilancie
Kvetna 11
SK-825 08 Bratislava
Tel: +4212 507 01 206
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk
Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci tcinok lieku
je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost
liekov/Hlasenie o podozreni na neZiaduce Uginky liekov.
Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://por-
tal.sukl.skleskadral. Hiasenim vedlajsich Ucinkov moze-
te prispiet k ziskaniu dalSich informécii o bezpecnos-
{i tohto lieku.

5. Ako uchovéavat' UNITIMOLOL® 0,5 %

Uchovavaite pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetiom.
Neuchovavaite v chladnicke alebo mraznicke.

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.
NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je
uvedeny na titku alebo na Skatulke pod skratkou EXP.
Datum exspircie sa vztahuje na posledny defi v danom
mesiaci.

Doba pouZitia lieku po otvoreni je 28 dni. Po nakvapkani
lieku do oka fladticku ihned' uzatvorte.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorulete ze bezpecnost—
ny prizok prvého otvorenia na uzavere je poruSeny.
Takyto liek vratte do lekarne.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym od-
padom. Nepouzity liek vratte do lekarmne. Tieto opatrenia
pomdZu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co UNITIMOLOL® 0,5 % obsahuje

- Liecivo je timoldlium-hydrogenmaleat 6,8 mg v 1ml
roztoku, ¢o odpoveda timololu 5 mg v 1 ml.

- DalSie zlozky sti: hypromeldza; hydrogenfosforeénan
sodny, dodekahydrat; dihydrogenfosforecnan sodny,
dihydrat; benzalkonium-chlorid (konzervaéné prisa-
da), voda na injekcie.

Ako vyzera UNITIMOLOL® 0,5 % a obsah balenia

Ciry, bezfarebny az slabo nazltly a slabo viskézny roztok

bez mechanickych necistot.

1x 10 ml, 1 x5ml, 3 x 5 ml (polyetylénova flasticka

s kvapkadiom)

Na trh nemusia byt uvedené v3etky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

UNIMED PHARMA spol. s r.0., OrieSkova 11,

821 05 Bratislava, Slovenskd republika

Tel.: +421 2 4333 3786

Fax: +4212 4363 8743

e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk

www.unimedpharma.eu

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizo-

- depresia 4
- synkopa (krétkodoba strata vedomia) vana v 03/2021.
‘P UNIMED, oicsous 11, 821 05 Bratislava
vP HARMA Slovenska republika
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