PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

TIMOSAN 1 mg/g silméageeli kerta-annospakkauksessa
Timololi

Lue tima seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Iidkkeen kiyttimisen, silld s e siséiltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima seloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on lisikysymyksid, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen, vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé selosteessa kerrotaan:

Mitd TIMOSAN on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettédvé, ennen kuin kdytdt TIMOSAN-siiméigeelid
Miten TIMOSAN-silmigeelid kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

TIMOSAN-silmégeelin séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SN o e

1. Mita TIMOSAN on ja mihin siti kiyte tdan

Tama lddke on silmdédn annettava beetasalpaaja.
Sitd kdytetddn, kun hoidetaan tietyn tyyppisid silmésairauksia, joihin littyy lian korkea paine
silmén sisélld. Téllaisia sairauksia ovat glaukooma ja kohonnut silménpaine.

Timololia, jota TIMOSAN siséltidi, voidaan joskus kidyttdd myds muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiva, ennen kuin kivtat TIM OSAN-silmigeelii

Ali kiiytda TIMOSAN-silmiigeeliii,

- jos olet allerginen timololimaleaatille, beetasalpaajille tai timén lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut hengitystieongelmia, kuten astma, vaikea
pitkdaikainen ahtauttava keuhkoputkitulehdus (vakava keuhkosairaus, joka saattaa
aiheuttaa vinkuvaa hengitystd, hengitysvaikeutta ja/tai pitkdkestoista yskad)

- jos sinulla on hidas syddmensyke, syddmen vajaatoiminta tai rytmihdirioita
(epasdannollisid syddmenlyontejd)

- jos sinulla on hoitamaton feokromosytooma (liallinen hormonituotanto, joka aiheuttaa
vakavaa valtimoiden ylipainetta)

- jos sinulla on sarveiskalvon rappeumia.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét

TIMOSAN-siméigeelid.

Ali lopeta hoitoa yhtikkii kysymiitti neuvoa liiikirilti.

Ei saa antaa ruiskeena, ei saa nielld.

Jos kidytait TIMOSAN-silmédgeelid, sinun tiytyy kdyda sddnnollisesti tarkistuttamassa

siménpaineesi ja sarveiskalvosi.

Ennen kuin kdytat TIMOSAN-siimageelid, kerro ladkarille, jos sinulla on tai on aikaisemmin

ollut

. sepelvaltimotauti (oireet saattavat sisiltdd rintakipua tai puristavaa tunnetta rinnassa,
hengenahdistusta tai tukehtumisen tunnetta), syddmen vajaatoiminta, alhainen verenpaine

. hiirioitd sydamensykkeessi, kuten syddmen harvalyontisyytta

hengitysongelma, astma tai keuhkoahtaumatauti (keuhkosairaus, joka voi aiheuttaa

vinkuvaa hengitysté, hengitysvaikeuksia ja/tai pitkdaikaista yskdd)

ddreisvalmimotauti (kuten Raynaud’n tauti tai oireyhtymé)

sokeritauti, koska timololimaleaatti saattaa peittdd matalasta verensokerista johtuvat oireet

kilpirauhasen liikatoiminta, koska timololimaleaatti saattaa peittdd sen oireet

hoidettu feokromosytooma

psoriaasi

sarveiskalvon sairaus

aineenvaihduntatauti.

Varotoimenpiteet piilolinssien kévttéjille
Vilta piilolinssien kdyttod hoidon aikana, silli hoidon aikana erittyy vihemmain kyynelnestetta,
mikd on tyypillistd beetasalpaajien kdyton yhteydessa.

Kerro lddkérille ennen nukutusta tai puudutusta, etttd kdytat TIMOSAN-silmégeelid, koska
timololimaleaatti saattaa muuttaa joidenkin anestesialdékkeiden vaikutusta nukutuksen aikana.

Muut lédke valmis teet ja TIMOSAN

Jos ladkarisi on mddrannyt sinulle jonkin muunlaisia silmétippoja, tiputa ne silmiddn 15 minuuttia
ennen TIMOSAN-siimégeelid.

TIMOSAN voi vaikuttaa haitallisesti muiden lddkkeiden tehoon, joita kdytit, tai muut lddkkeet
voivat vaikuttaa haitallisesti TIMOSAN-siimégeelin tehoon, mukaan lukien muut silméatipat
glaukooman hoitoon.

Kerro ladkérille jos kéytit tai olet aloittamassa vernpainelidkkeen, sydanlddkkeen,
diabetesliddkkeen, kinidinin (kédytetdin syddnsairauksien ja joidenkin malariatyyppien hoitoon),
tai fluoksetiinia tai paroksetiinia sisdltivin masennuslddkkeen kiyton. Kerro ladkérille tai
apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai ole dskettidin kdyttdnyt muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Ali kiiytdi TIMOSAN-simégeeliii jos olet raskaana, ellei Eikiri pidi sitd vilttimattoméina.

Ali kiiytdi TIMOSAN-simégeelii jos imetit. Timololimaleaatti saattaa padsti didinmaitoon. Jos
olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ladkkeen silmidén annon jélkeen voi esiintyd véliaikaista ndon sumentumista. Odota, kunnes
ndkosi on palautunut normaaliksi ennen kuin ajat ajoneuvoa tai kiytét koneita. TIMOSAN saattaa



aiheuttaa my0s muita sivuvaikutuksia (huimausta, vasymysti), jotka todennédkdisesti vaikuttavat
kykyysi kuljettaa ajoneuvoa tai kiyttdd koneita. Jos sinua huolestuttaa, kysy neuvoa laékériltasi.

Liaidke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin lidkehoidon
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko
pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa,

jos olet epdvarma.

Urheilu
Tamén lAdkevalmisteen vaikuttava aine saattaa aiheuttaa positiivisen tuloksen dopingtestissa.

3. Miten TIM OSAN-silmigeeliii kiytetiin

Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista,
jos olet epdavarma.

Annostus

o Aikuiset
Tavallisesti annostus on yksi tippa sairaaseen silméén tai silmiin kerran paivassi (aamulla).
Yksi kerta-annospakkaus sisiltdd tarpeeksi geelid molempien siimien hoitoon.

o Lapset ja murrosikiiset
TIMOSAN-siméigeelin vaikutuksista lapsiin ja murrosikdisiin eiole tietoa. Siksi timén
ladkkeen kéyttod ndille potilaille ei suositella.

o Vanhukset
Annostuksen sddtdminen ei ole tarpeen.

Kuinka usein liike tti kiyte tiin
Tiputa yksi tippa sairaaseen silméén tai silmiin kerran paivissi (aamulla).

Antotapa

Téama ladke annetaan simiéin.

Vain yhti kéyttokertaa varten.

- Pese kétesihuolellisesti ennen kuin tiputat geelid silmian.

- Ravista geeli kerta-annospakkauksen kidrkeen ennen kéyttod.

- Viltd koskettamasta kirjelld silmid tai similuomia.

- Veda hoidettavan silmén alaluomea varovasti alaspdin ja katso samalla ylospédin. Tiputa
tippa silméin.

- Kun olet kiyttanyt TIMOSAN-silmédgeelid, paina sormella nendnpuoleista silmékulmaa
kahden minuutin ajan. Tdméi estdd timololimaleaattia pddsemaistd muualle kehoon.

- Hivitd kerta-annospakkaus kiyton jilkeen. Ali siilytd kiiyttddksesi sitd uudelleen.

Jos kiytit enemmin TIMOSAN-silmégeelii kuin sinun pitiisi

Esimerkkind vaikutuksista: voit tuntea huimausta, hengitys voi tuntua vaikealta tai syddmen
syketiheys saattaa tuntua hidastuneen.

OTA YHTEYTTA LAAKARIIN TAI APTEEKKIIN VALITTOMASTI.



Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd lidkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat TIM OSAN-annoksen

Ali kiiyti kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Tiputa unohtunut
annos silmddn niin pian kuin mahdollista. Kuitenkin, jos muistat unohtuneen annoksen vasta, kun
seuraavan annoksen tiputtamisen aika on lihelld, jatd vilin unohtunut annos.

Jos lopetat TIMOSAN-silmiigeelin kiyton
Paine silmisi sisdlld saattaa kohota ja vaurioittaa niakodsi.

Ali lopeta liiikkeen kiyttoi yhtikkid kysymittd lidkériltisi.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytosti, kddnny ladkarisi tai apteekin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, TIMOSAN-siimédgeelikin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niitd saa.

Voit jatkaa silmétippojen kiyttdd, elleivat haittavaikutukset ole vakavia. Jos olet huolissasi, niin
kerro liikirille tai apteekkihenkilokunnalle. Ali lopeta TIMOSAN-silmégeelin kiyttod
keskustelematta lidkérin kanssa.

Kuten muut paikallisesti annettavat silmilddkkeet, timololimaleaatti imeytyy verenkiertoon.

Tama saattaa aiheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia, kuin suonensisdisesti annettavilla ja/tai

suun kautta otettavilla beetasalpaajilla. Haittavaikutusten esiintyminen silmidn annettavilla

beetasalpaajilla on harvinaisempaa kuin esim. suun kautta otettavilla tai suonensisdisesti
annettavilla beetasalpaajilla. Alla listatut haittavaikutukset, pitdvat sisdllién eri silméén
annettavilla beetasalpaajilla havaitut haitat:

e Levinnyt lupus erythematosus, yleiset allergiset reaktiot mukaan lukien ihonalainen turvotus
(jota voi esiintyd kasvoissa tai raajoissa, ja joka voi tukkia hengitystiet ja saattaa aiheuttaa
nielemis- tai hengitysvaikeuksia), nokkosihottuma (taikutiava ihottuma), paikallinen tailaaja-
alainen ihottuma, kutina, vakava ja ylldttdvd henked uhkaava allerginen reaktio.

e Alhainen verensokeri.

e Unettomuus, masentuneisuus, painajaiset, muistinmenetys, hallusinaatiot.

Pyo6rtyminen, aivohalvaus, aivoverenkiertohdirid, myasthenia gravis (lihasheikkoussairaus)
oireiden lisddntyminen, huimaus, epitavalliset tuntemukset (kuten pistely) ja padnsirky.

e Silmi-drsytyksen oireet (esim. polte, kirvely, kutina, kyynelehtiminen, punoitus), sidekalvon
punoitus, sidekalvotulehdus, luomitulehdus, sarveiskalvotulehdus, hdmértynyt niko ja
verkkokalvonalaisen verisuonia sisdltivan kerroksen irtauma filtroivan silméleikkauksen
jalkeen, mikd saattaa aiheuttaa nikohéiriitd, sarveiskalvon tuntoherkkyyden aleneminen,
kuivat silmét, sarveiskalvon haavauma (silmdmunan etuosan vaurio), rijppuluomi (silma
pysyy puoliummessa), kahtena nikeminen, muutokset taittokyvyssa (joskus
mioottisilmétippahoidon lopettamisen jilkeen).

e Hidas syddmensyke, rintakipu, syddmen tykytys, turvotus (nesteen kertyminen), sydimen
rytmin tai sykenopeuden muutokset, syddmen vajaatoiminta (sydidnsairaus, jossa esiintyy
hengéstymisti ja jalkojen turpoamista nesteen kertymisen takia), tietyn tyyppisid
rytmihdirioitd, sydankohtaus, syddmen vajaatoiminta, kouristuksia ja/tai sérkyd alaraajoissa
(ontuminen).



e Alhainen verenpaine, Raynaudin ilmi6, kylméit kddet ja jalat.

e Keuhkoputkien supistus (etupédéssé potilailla, joilla on keuhkoputkia ahtauttava sairaus),
hengenahdistus, yska.

e Makuhdirié, pahoinvointi, ruuansulatushdirié, ripuli, kuiva suu, vatsakipu, oksentaminen.

Hiustenldahto, hopeanhohtoisen valkea ihottuma (psoriaasin kaltainen ihottuma) tai psoriaasin

pahentuminen, ihottuma.

Lihassédrky, joka eijohdu likunnasta.

Seksuaalinen toimintahdirid, alentunut sukupuolinen halu, impotenssi.

Lihasheikkous/vasymys.

Tumavasta-aineiden esiintyminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
FI-00034 Fimea

5. TIMOSAN-silmiigeelin siilyttidmine n

Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

AlA kiyti titd Kikettd kotelossa ja pussissa kiyt.viim. -tekstin ja kerta-annospakkauksessa EXP-
lyhenteen jilkeen mainitun viimeisen kayttopdivan jilkeen. Viimeinen kéyttdpdivd on mainitun
kuukauden vimeinen pdiva.

Séilytd kerta-annospakkaukset pussissa ja kotelossa suojataksesi ne valolta.

Kayta kerta-annospakkaus heti avaamisen jalkeen ja héavitd se heti kdyton jalkeen.

Pussin avaamisen jilkeen kerta-annospakkaukset sdilyvét yhden kuukauden.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mitid TIMOSAN siséltii

e Vaikuttava aine on timololi. 1 g geelid sisdltdd timololimaleaattia, joka vastaa 1 mg timolola.

e Muut aineet ovat sorbitoli, polyvinyylialkoholi, karbomeeri 974P,
natriumasetaattitrinydraatti, lysiinimonohydraatti ja injektionesteisiin kdytettdva vesi.



Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko

TIMOSAN on opaalinen, véritdn tai hieman kellertidva silmégeeli, pakattu kerta-
annospakkauksiin, jotka on pakattu 10 kappaleen pussiin, yksi kerta-annospakkaus sisiltdd 0,4 g
geelid.

Pakkauskoko: 30 (3 x 10) tai 90 (9 x 10) kerta-annospakkausta. Kaikkia pakkauskokoja ei
valttdmattd ole myynnissa.

Myvyntiluvan haltija
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere

Valmistaja
Santen Oy

Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Suomi

Télli lidéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Islanti, Tanska: TIMOSAN DEPOT
Suomi: TIMOSAN

Tima seloste on tarkis tettu viimeksi 1.2.2022.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till patie nten

TIMOSAN 1 mg/g d6gongel i endosbehéllare
Timolol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel. Du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad TIMOSAN o6gongel ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder TIMOSAN 6gongel
Hur du anviinder TIMOSAN &gongel

Eventuella biverkningar

Hur TIMOSAN 6gongel ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad TIMOSAN o6gongel idr och vad det anviands for

Detta likemedel 4r en betablockerare for okuldr anvindning.
Det anvinds vid behandling av vissa typer av 6gonsjukdomar, vilka inkluderar hogt 6gontryck
(glaukom och okuldr hypertoni).

Timolol som finns i TIMOSAN kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns [ denna produktinformation. Fraga lidkare, apotek eller annan hédlsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder TIMOSAN o6gongel

Anvind inte TIMOSAN 6gongel i endosbehéllare

- omdu dr allergisk mot timololmaleat, betablockerare eller nagot annat innehéllsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du for ndrvarande har eller tidigare har haft problem i andningsvégarna, t.ex. astma,
allvarlig kroniskt obstruktiv bronkit (en allvarlig lungsjukdom som kan orsaka
pipande/visande andning, andningssvarigheter och/eller langvarig hosta)

- omdu har lag puls, hjartsvikt eller hjartrytmrubbningar (oregelbundna hjértslag)

- om du har obehandlat feokromocytom (6kad produktion av hormoner som orsakar forhojt
blodtryck i artérerna)

- om du har korneal dystrofi (grumling av hornhinnan).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder TIMOSAN 6gongel.
Avsluta inte behandlingen plitsligt, utan att forst ha radgjort med din likare.

Injicera inte, sviilj inte.



Om du anvinder TIMOSAN 6gongel, méste 6gontrycket och hornhinnan kontrolleras

regelbundet.

Innan du borjar anvénda detta likemedel ska du informera din likare om du for ndrvarande har

eller tidigare har haft

e kranskérlssjukdom (med symtom som t.ex. smérta eller tryck 6ver brostet, andfaddhet eller
andnod), hjartsvikt, lagt blodtryck,

e hjirtrytmrubbningar, t.ex. langsam hjartrytm,

e andningsproblem, astma eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom (lungsjukdom som kan ge
pipande/viasande andning, andningssvarigheter och/eller langvarig hosta),

e sjukdom som ger forsdmrad blodcirkulation (t.ex. Raynauds sjukdom eller Raynauds

syndrom),

diabetes, eftersom timololmaleat kan dolja tecken och symtom pa lagt blodsocker,

overaktiv skoldkortel, eftersom timololmaleat kan ddlja sjukdomstecken och symtom,

behandlat feokromocytom,

psoriasis,

hornhinnesjukdom,

dmnesomséattningssjukdom.

Kontaktlinser
Undvik att anvénda kontaktlinser under behandlingen eftersom det bildas mindre tarvétska, nagot
som allmidnt hor thop med betablockerare.

Om du ska genomga en operation ska du informera likaren om att du anvinder TIMOSAN,
eftersom timololmaleat kan paverka effekterna av vissa likemedel som anvinds under narkosen.

Andra likemedel och TIMOSAN 6gongel

Om din Iikare har ordinerat andra 6gondroppar att anvindas samtidigt, bor du applicera dessa
15 minuter innan du applicerar TIMOSAN.

TIMOSAN ogongel kan paverka eller paverkas av andra likemedel som du anvénder, déribland
andra 6gondroppar for behandling av glaukom.

Informera din likare om du anvénder eller kommer att anvinda blodtryckssénkande likemedel,
hjart- eller diabeteslikemedel, kinidin (for behandling av hjartsjukdom och vissa typer av
malaria), antidepressiva medel som fluoxetin och paroxetin.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tidnkas
anvidnda andra likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Anviand inte TIMOSAN 6gongel under graviditet, sévida inte din likare anser att det ar
nddvindigt.

Anvind inte TIMOSAN om du ammar. Timololmaleat kan utséndras i brostmjolk.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga
lakare eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av masKkiner

Detta likemedel kan fororsaka tillfillig dimsyn efter att ha administrerats i ett 6ga. Vénta tills din
syn tergétt till det normala nnan du kor ett fordon eller anvdnder en maskin. TIMOSAN kan
ocksa ge upphov till andra biverkningar (yrsel, utmattning) som férmodligen paverkar din
formaga att framfora ett fordon eller anvéinda maskiner. Radgér med din ldkare om du dr osdker.
Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skirpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa



avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effecter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effecter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr
oséker.

Sport
Den aktiva substanseni detta likemedel kan ge upphov till ett positivt dopingtest.

3. Hur du anviander TIMOSAN 6gongel

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal
om du dr osédker.

Dosering

e Vuxna
Vanlig dos &r en droppe idet 6ga som behandlas, en gang dagligen, pa morgonen.
Varje endosbehéllare innehéller tillrdickligt med gel for bada 6gonen.

e Barnoch ungdomar
Klinisk erfarenhet av behandling av barn och ungdomar saknas. Darfoér rekommenderas
inte denna 6gongel for dessa patienter.

e Aldre patienter
Ingen justering av dosen nddvindig.

Doseringsintervall
Applicera en droppe i det 6ga som behandlas, en gang dagligen, pd morgonen.

Adminis treringss:tt

Detta lakemedel far endast anvéndas for applicering i 6gat (okuldr anvdndning).

Enbart for engangsbruk.

- Tvitta hinderna omsorgsfullt innan du anvénder din 6gongel.

- Fore anvindning skaka ner gelen mot spetsen av behdllaren

- Undvik att spetsen kommer i kontakt med 6gat eller 6gonlocket.

- Dra det nedre 6gonlocket nedét, rikta blicken uppéat och pressa ut en droppe i dgat.

- Efter att du applicerat TIMOSAN 6gongel ska du trycka med ett finger i den inre 6gonvran
och halla kvar fingret i tvd minuter. Detta forhindrar att timololmaleat kommer ut i resten av
kroppen.

- Kassera endosbehéllaren efter anvindning. Anvind den inte pa nytt.

Om du har anvint for stor méingd av TIMOSAN 6gongel
Du kan bland annat kdnna yrsel, fa svartatt andas eller fa lig puls.
RADGOR OMEDELBART MED LAKARE ELLER APOTEKSPERSONAL.

Om du fatti dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) fo6r bedomning av
risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda TIMOSAN dgongel
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Applicera den glomda dosen sa snabbt som
mojligt. Men om det ér kort tid fram till nésta dos, 14t helt enkelt bli att ta den glomda dosen.



Om du slutar anvinda TIMOSAN 6gongel
Ogontrycket kan stiga och skada din syn.
Avsluta inte behandlingen plotsligt, utan att forst ha radgjort med din likare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan TIMOSAN 6gongel i endosbehéllare orsaka biverkningar, men alla

anvdandare behover inte & dem.

Du kan vanligtvis fortsétta att anvinda 6gondropparna om inte biverkningarna &r allvarliga. Om

du dr orolig bor du tala med likare eller apotekspersonal. Sluta inte anvinda TIMOSAN &gongel

utan att forst ha radgjort med lidkare.

I likhet med andra likemedel som droppas i 6gat tas timololmaleat upp iblodet. Detta kan orsaka

liknande biverkningar som vid intravends och/eller oral administrering av betablockerare.

Applicering lokalt i 6gat ger inte lika ofta biverkningar som nér likemedlet tas oralt eller

injiceras. Angivna biverkningar omfattar 4ven sddana reaktioner som rapporterats for den typ av

betablockerare som anvénds for behandling av 6gonsjukdomar:

e Utbredd lupus erythematosus, generaliserade allergiska reaktioner, t.ex. underhudssvullnad
(som kan uppsté pa stéllen som ansikte och extremiteter och som kan orsaka fortrangning i
luftvdgarna som kan gora det svért att svilja eller andas), ndsselfeber (eller kliande utslag),
lokala eller generaliserade utslag, klada, allvarlig och plotslig livshotande allergisk reaktion.

e Lagt blodsocker.

e Somnsvarigheter (insomnia), depression, mardrommar, minnesforlust, hallucination.

e Svimning, stroke, minskat blodflode till hjairnan, 6kade tecken och symtom pa myasentia
gravis (muskelsjukdom), yrsel, onormala kénselférnimmelser (sdsom stickningar och
domningar) och huvudvérk.

e Tecken och symtom pé dgonirritation (t.ex. att gonen branner, sticker, kliar, taras, blir réda),
konjunktival rodnad, konjunktivit, 6gonlocksinflammation, hornhinneinflammation, dimsyn
och synrubbningar till foljd av att denkérlrika hinnan under nédthinnan lossnar efter
filtrationskirurgi, minskad korneal kinslighet, torra 6gon, korneal erosion (sér pa
Ogonglobens yttre hinna), hangande dgonlock (sa att ogat blir halvslutet), dubbelsyn,
refraktionsfordndringar (ibland pé grund av att behandling med pupillsammandragande
droppar upphort).

e Langsam hjartrytm, brostsmértor, hjartklappning, 6dem (vétskeansamling), dndrad rytm eller
hastighet i hjirtslagen, kronisk hjirtsvikt (hjirtsjukdom med symtom som andfdddhet och
svullna fotter och ben till foljd av vitskeansamling), en typ av hjartrytmrubbning, hjirtinfarkt,
hjartsvikt, kramp i benen och/eller smérta i benen vid anstrangning (intermittent hélta, s.k.
fonstertittarsjuka).

e Ligt blodtryck, Raynauds fenomen, kalla hdnder och fotter.

e Fortrangning i lungornas luftvigar (frimst hos patienter med redan befintlig sjukdom),
andningssvarigheter, hosta.

e Smakrubbningar, illamdende, matsméltningsproblem, diarré, muntorrhet, magsmértor,
krékningar.

e Haéravfall, vita/silverfargade psoriasisliknande hudutslag alternativt forvérrad psoriasis,
hudreaktioner.

e  Muskelvirk som inte &r triningsrelaterad.

e Sexuella funktionsstérningar, minskad sexlust, impotens.

e  Muskelsvaghet, muskeltrotthet.



e Positiv reaktion for antinukledra antikroppar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (
se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om
lakemedlets sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur TIMOSAN 6gongel ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen och pasen efter "utg.dat.” och
endosbehéllaren efter "EXP”. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvara endosbehallarna i pasen och kartongen skyddade fran ljus.

Anvénd endosbehallaren omedelbart efter att den Oppnats och kassera den efterat.
Endosbehéllarna ska anvéndas inom en manad efter att pasen har ppnats.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som
inte lingre anvinds. Dessa atgérder ér till {or att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar
Inne halls de klaration
e Denaktiva substansen ir timolol. 1 g gel nnehaller timololmaleat som motsvarar 1 mg
timolol.

e Ovriga innehéllsimnen ir sorbitol, polyvinylalkohol, karbomer 974P,
natriumacetattrihydrat, lysinmonohydrat och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

TIMOSAN ér en opaliserande, farglos till latt gul 6gongel, 10 endosbehéallare per pase, varje
endosbehéllare bestdende av 0,4 g 6gongel.

En forpackning innehaller 30 (3 x 10) eller 90 (9 x 10) endosbehéllare. Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

Tillverkare
Santen Oy


http://www.fimea.fi/

Kelloportinkatu 1
33100 Tammerfors
Finland

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under
namnen:

Danmark, Island: TIMOSAN DEPOT
Finland: TIMOSAN

Denna bipacksedel éindrades senast 1.2.2022.



