UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Timolol Alkaloid   

5 mg/ml kapi za oči, rastvor

timolol

Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.

- Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati nikome drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi, čak i ako ima znake bolesti slične Vašima.

- Ako bilo koje neželjeno dejstvo postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjena dejstva koja ovdje nisu navedena, molimo Vas da to kažete svom ljekaru ili farmaceutu. 

Uputstvo sadrži:

Šta je lijek Timolol Alkaloid i za šta se koristi
Prije nego što počnete da upotrebljavate lijek Timolol Alkaloid

Kako upotrebljavati lijek Timolol Alkaloid

Moguća neželjena dejstva

Kako čuvati lijek Timolol Alkaloid 
Dodatne informacije
1.
ŠTA JE LIJEK TIMOLOL ALKALOID I ZA ŠTA SE KORISTI

Aktivna supstanca je timolol, koja pripada grupi lijekova koji se zovu beta-blokatori. 

Timolol Alkaloid kapi za oči primjenjuju se za liječenje povišenog pritiska u očima, koji se javlja u različitim stanjima uključujući glaukom i visoki očni pritisak. 

PRIJE NEGO ŠTO POČNETE DA UPOTREBLJAVATE LIJEK TIMOLOL ALKALOID
Nemojte upotrebljavati lijek Timolol Alkaloid ako:

ste preosjetljivi (alergični) na timolol ili na druge beta-blokatore ili druge pomoćne supstance  lijeka.

-
ako imate ili ste ranije imali bolesti disajnih puteva, kao što su astma, hronični opstruktivni bronhitis (ozbiljno oboljenje pluća koje može da izazove hroptanje, otežano disanje i/ili dugotrajan kašalj)

-
imate usporeni srčani rad, imate srčanu slabost ili poremećaje srčanog ritma (nepravilni ritam srca).

Upozorenja i mjere opreza:

Prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, obavijestite Vašeg ljekara ukoliko sada imate ili ste u prošlosti imali:

koronarnu bolest srca (simptomi mogu uključivati bol ili stiskanje u grudima, nedostatak daha ili gušenje), srčanu slabost, nizak krvni pritisak,

poremećaje srčanog ritma kao na primjer usporene otkucaje srca,

probleme sa disanjem, astmu ili hroničnu opstruktivnu bolest pluća

poremećaj periferne cirkulacije kao što je Raynaud-ova bolest ili Raynaud-ov sindrom),

šećernu bolest, jer timolol može maskirati znake i simptome sniženog šećera u krvi

pojačanu funkciju štitne žlijezde, jer timolol može maskirati znake i simptome tog poremećaja.

imate stanje mišićne slabosti nazvano mijastenija gravis.

Prije operacije, recite svom ljekaru da koristite Timolol Alkaloid kapi za oči, pošto timolol može da utiče na dejstvo nekih lijekova koji se koriste tokom anestezije.

Djeca

Timolol kapi za oči se općenito trebaju primjenjivati s oprezom kod mladih pacijenata. Kod novorođenčadi, odojčadi i mlađe djece timolol treba primjenjivati sa velikim oprezom. Ako se pojavi kašalj, zviždanje u grudima, neuobičajeno ili otežano disanje ili kraćiduži zastoj  u disanju (apneja), primjena lijeka trebala bi biti zaustavljena odmah. Obratite se svom ljekaru što je prije moguće. Prenosivi apneja monitor takođe može biti od pomoći. 

Timolol je ispitivan kod beba i djece starosti od 12 dana, do 5 godina, koji su imali povišen očni pritisak, ili im je dijagnosticiran glaukom. Za više informacija obratite se svom ljekaru.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Timolol Alkaloid

Molimo obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate ili koje ste nedavno uzimali, uključujući i one koje ste kupili bez recepta.

Na dejstvo lijeka Timolol Alkaloid mogu uticati drugi lijekovi koje koristite, uključujući i druge kapi za oči koje se koriste u terapiji glaukoma. Obavijestite Vašeg ljekara ako uzimate ili namjeravate da koristite lijekove koji se koriste za snižavanje krvnog pritiska, lijekove za srce ili lijekove za liječenje dijabetesa.

Posavjetujte se sa svojim ljekarom ako koristite neke od sljedećih lijekova:

verapamil ili diltiazem (kalcijev antagonist, lijekovi za terapiju povišenog krvnog pritiska, angine pektoris, nepravilnog srčanog ritma);

amjodaron (antiaritmik)digoksin (lijek za terapiju srčane slabosti ili nepravilnog srčanog ritma);

lijekove koji prazne depoe kateholamina npr. rezerpin (lijek za terapiju povišenog krvnog pritiska); 

gvanetidin (lijek koji se često koristi za liječenje visokog krvnog pritiska)
amini koji povisuju krvni pritisak kao adrenalin (koriste se za terapiju teške alergijske reakcije);

kinidin (lijek za terapiju nepravilnog srčanog ritma i nekih oblika malarije);

klonidin (lijek za terapiju povišenog krvnog pritiska);

fluoksetin, paroksetin (antidepresivi)

parasimpatomimetički lijek, koji Vam je možda propisan za lakše mokrenje,

druge beta-blokatore.
Djeca

Upotreba timolol kapi se ne preporučuje djeci mlađoj od 12 godina.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, ili mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, konsultujte se sa ljekarom prije

nego što počnete da koristite ovaj lijek.

Timolol ne treba koristiti tokom trudnoće osim ako Vaš ljekar smatra da je to neophodno.

Timolol ne treba koristiti u toku dojenja, jer prelazi u mlijeko.

Upravljanje vozilima i mašinama

Lijek Timolol Alkaloid ne utiče na sposobnost upravljanja vozilima i rada na mašinama. Ipak, ukoliko Vam se javi zamućenje vida budite oprezni pri upravljanju motornim vozilima ili mašinama.

Ostala upozorenja

Lijek Timolol Alkaloid kapi za oči, rastvor sadrži konzervans benzalkonijum-hlorid, koji može uzrokovati iritaciju očiju. Tokom terapije ne preporučuje se nošenje mekih kontaktnih sočiva. Kapi za oči sadrže benzalkonijum-hlorid koji može obojiti kontaktna sočiva. Kontaktna sočiva treba izvaditi prije ukapavanja lijeka, a ponovo se mogu staviti 15 minuta nakon ukapavanja lijeka.

3.
KAKO UPOTREBLJAVATI LIJEK TIMOLOL ALKALOID

Uvijek upotrebljavajte lijek Timolol Alkaloid onako kako Vas je uputio ljekar. Ukoliko niste sigurni kako, posavjetujte se sа ljekarom ili farmaceutom. 

Nakon primjene lijeka Timolol Alkaloid, oko držite zatvoreno i pritisnite vrhom prsta unutrašnji ugao oka pored nosa najmanje 2 minuta. Na ovaj način ćete spriječiti da aktivna supstanca timolol dospije u druge dijelove tijela.
Uobičajena početna doza je jedna kap Timolol Alkaloid kapi za oči,  2 puta na dan (ujutro i uvečer) u oboljelo oko. 

Način upotrebe:

operite ruke prije i nakon upotrebe Timolol Alkaloid kapi za oči,

pazite da kada ukapavate kapi za oči ne dodirujete oko ili očni kapak vrhom kapaljke,

ako nosite meka kontaktna sočiva izvadite ih, prije upotrebe timolol kapi i sačekajte najmanje 15 minuta prije nego ih ponovo stavite,

zabacite glavu unazad i gledajte u plafon,

povucite donji kapak, nježno prema dole,

držite bočicu prema dole, prema oku i nježno ukapajte kapi u oko,

zatvorite oko i pritisnite prstom prema unutrašnjosti ugla oka, držite tako oko jedne minute,

ponovite i u drugo oko, ako je potrebno,

zatvorite bočicu odmah nakon upotrebe.

Budite pažljivi i ne dodirujte oko vrhom kapaljke.

Ako se kapi za oči ne upotrebljavaju pravilno mogu se kontaminirati i uzrokovati infekciju. 

Ako osjetite bilo kakve tegobe u očima, odmah otiđite svome ljekaru.

Upotreba kod djece 

Detaljne medicinske pretrage treba da prethode primjeni timolola kod djece. Vaš ljekar će pažljivo ispitati odnos koristi i rizika primjene ovog lijeka. Ako korist nadmašuje rizik, preporučuje se primjena najniže moguće koncentracije aktivnog sastojka lijeka, jednom dnevno. Ukoliko se ne postigne zadovoljavajuća kontrola pritiska ovom dozom, može biti neophodno uvođenje još jedne, odnosno aplikacija dva puta dnevno u intervalu od 12 sati. Pacijente, pogotovo novorođenčad, treba pažljivo posmatrati sat-dva nakon prve doze lijeka i brižljivo pratiti sporedne efekte lijeka sve dok se ne sprovede hirurška intervencija.

Način primjene: 

Ukapati samo po jednu kap u oko u vremenu doziranja. Nakon ukapavanja kapi, držati zatvoreno oko što je duže moguće (3-5 minuta) i pritisnuti unutrašnji ugao oka (kod nosa) da bi se spriječio prelazak kapi u cirkulaciju.

Dužina tretmana:

Za prolazno liječenje kod pedijatrijske populacije.

Ako upotrijebite lijek Timolol Alkaloid više nego što je potrebno
Ako ste slučajno upotrijebili više kapi za oči nego je preporučeno kontaktirajte svog ljekara ili otiđite u najbližu bolnicu što je prije moguće. 

Nema podataka o predoziranju sa timololom kapima za oči.

Znaci predoziranja uključuju usporen rad srca, pad krvnog pritiska, teškoće pri disanju i srčani zastoj.  

Ako ste zaboravili da upotrijebite lijek Timolol Alkaloid
Nikada ne treba primjenjivati duplu dozu da bi se nadomjestila propuštena doza lijeka!

Ako ste slučajno zaboravili upotrijebiti lijek, propuštenu dozu lijeka primijenite čim se sjetite, osim ako je uskoro vrijeme za sljedeću dozu. Ako jeste, primijenite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme, a preskočite propuštenu dozu. 

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi sa primjenom lijeka Timolol Alkaloid, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi drugi lijekovi, lijek Timolol Alkaloid može izazvati neželjena dejstva koja se ne javljaju kod svih ljudi.

Obično možete da nastavite koristiti kapi, osim ako reakcije nisu ozbiljne. Ako ste zabrinuti, obratite se ljekaru ili farmaceutu. Nemojte prestati koristiti Timolol Alkaloid bez konsultacije sa svojim ljekarom.

Mogućnost pojave jednog neželjenog dejstva opisana je prema sljedećim kategorijama: 

Veoma česta (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek) 

Česta (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek) 

Povremena (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek) 

Rijetka (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek) 

Veoma rijetka (mogu da se jave kod najviše 1 na 10,000 pacijenata koji uzimaju lijek) 

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka) 

Kao i prilikom primjene drugih lijekova za okularnu upotrebu, i timolol se resorbuje u krv. To može dovesti do sličnih neželjenih dejstava viđenih i pri intravenskoj i/ili oralnoj primjeni lijeka. Učestalost neželjenih dejstava nakon lokalne primjene lijeka u oko je niža nego pri oralnoj ili intravenskoj primjeni. Niže navedena neželjena dejstva uključuju reakcije koje su se javile kod primjene svih lijekova iz grupe beta blokatora: 

generalizovane alergijske reakcije uključujući oticanje ispod kože (može javiti u oblastima kao što su lice i udovi, i može ometati disajne puteve što može izazvati poteškoće pri gutanju ili disanju), koprivnjača (osip sa svrabom), lokalizovani i generalizovani osip, svrab, teška iznenadna alergijska reakcija koja je opasna po život. dejstvasnižen nivo šećera u krvi,

nesanica,depresija, noćne more, gubitak pamćenja, halucinacije,

nesvjestica, moždani udar, smanjen dotok krvi u mozak, pogoršanje simptoma mijastenije gravis, poremećaji mišića, vrtoglavica, neobične senzacije (kao bockanje iglama)i glavobolja,

iritacija oka (pečenje, bockanje, svrbež, suzenje oka, crvenilo), upala očnog kapka, upala rožnice, nejasan vid i odvajanje horoidee nakon operativnog zahvata oka, smanjena kornealna osjetljivost rožnice, suho oko, erozija rožnice (oštećenje prednjeg sloja očne jabučice), spuštanje gornjeg kapka (čini oko ostaje poluzatvoreno), dvostruki vid, 

usporen rad srca, bol u prsnom košu, palpitacije, edem (nagomilavanje tečnosti), promjene ritma ili brzine otkucaja srca, kongestivna srčana insuficijencija (srčana bolest sa otežanim disanjem i oticanjem stopala i nogu usljed nakupljanja tečnosti), vrsta poremećaja srčanog ritma, srčani udar, otkazivanje srca.

nizak krvni pritisak, Raynaud-ov fenomen, hladne šake i stopala.

suženi dišni putevi (primarno kod pacijenata s postojećom bolesti pluća), otežano disanje, kašalj.

poremećaj ukusa, mučnina, loše varenje, dijareja, suva usta, bol u stomaku, povraćanje.

gubitak kose, kožni osip sa bijelo srebrnasto obojenim izgledom (osip sličan psorijazi) ili pogoršanje psorijaze, kožni osip.

bolovi u mišićima koji nisu uzrokovani vježbanjem.

seksualna disfunkcija, smanjen libido.

slabost u mišićima, umor.

Ako bilo koje od neželjenih dejstava postane ozbiljno, ili ako primjetite bilo koje neželjeno dejstvo koje nije pomenuto u ovom uputstvu, obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva lijeka

U slučaju bilo kakvih neželjenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguće neželjene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje su navedene.

 KAKO ČUVATI LIJEK TIMOLOL ALKALOID 
Lijek Timolol Alkaloid čuvati izvan dohvata i pogleda djece!

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25°C.

Nakon otvaranja lijek treba čuvati na temperaturi od 15°C do 25°C u originalnom pakovanju i upotrijebiti u roku od 28 dana.

Lijek se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok trajanja odnosi se na posljednji dan tog mjeseca.

Neiskorišteni lijek ne treba odlagati u kućni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati farmaceuta za najbolji način odlaganja neutrošenog lijeka, jer se na taj način čuva okolina.

DODATNE INFORMACIJE

Šta lijek Timolol Alkaloid sadrži:

Aktivna supstanca je timolol.

1 ml rastvora sadrži 5 mg timolola (u obliku timolol-maleata).

Pomoćne supstance su: benzalkonijum-hlorid; natrijum-hlorid; natrijum-hidroksid; dinatrijum-fosfat, dihidrat; natrijum-dihidrogenfosfat, dihidrat; voda za injekcije.

Kako lijek Timolol Alkaloid izgleda i sadržaj pakovanja: 

Bistar, bezbojan rastvor. 

Unutrašnje pakovanje je staklena bočica sa 5 ml rastvora. 

Spoljašnje pakovanje je kartonska kutija koja sadrži 1 bočicu, sa sterilnom kapaljkom u polietilenskoj vrećici, uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

Režim  izdavanja:  
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

NAZIV I ADRESA PROIZVOĐAČA 

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12, 

1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Proizvođač gotovog lijeka

ALKALOID AD Skopje

Bul.  Aleksandar Makedonski br. 12, 

1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet 

ALKALOID d.o.o. Sarajevo

Isevića sokak 6, 

Sarajevo, Bosna i Hercegovina

Broj i datum rješenja: 

Timolol Alkaloid, 5 mg/ml kapi za oči, rastvor: 04-07.3-2-9898/21 od 22.05.2023.

Datum revizijeuputstva:

Maj, 2023. g.
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