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Souhrn udaji o pripravku
1. NAZEV PRIPRAVKU

Oftan Timolol 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje timololi maleas 6,84 mg, odpovidajici timololum 5,0 mg.
Pomocna latka se znamym uc¢inkem: 1 ml roztoku obsahuje 0,1 mg benzalkonium-chloridu a
11,8 mg fosfata:

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

Objem kapky cca 30 mikrolitrd, 1 ml obsahuje cca 30 kapek.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok.
Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Glaukom s otevienym uhlem, o¢ni hypertenze, glaukom po chirurgickém odstranéni katarakty
a - u nekterych pacientli - sekundarni glaukom. Oftan Timolol I1ze pouZit soucasn¢ s miotiky
u glaukomu s uzavienym thlem.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Jedna kapka ptipravku Oftan Timolol jednou az dvakrat denné do postizen¢ho oka.
Obecn¢ ma byt 1écba zahajena 0,25% roztokem timololu (2,5 mg/ml) (jedna kapka
dvakrat denné). Neni-li tato davka dostate¢nd, lze pouzit Oftan Timolol 5 mg/ml (jedna
kapka jednou az dvakrat denng).



Zptisob podani

Systémovou absorpci 1ze snizit pouzitim nasolakrimalni okluze nebo zavienim vic¢ek po
aplikaci po dobu 2 minut. Toto opatfeni vede ke snizeni systémovych nezddoucich ucinki a
ke zvySeni mistniho Uc¢inku léciva.

Oftan Timolol lze Gspésné kombinovat s dalSimi antiglaukomatiky (analogy prostaglandinii,
miotiky, dipivefrinem a inhibitory karboanhydrazy). Piechod z jiného antiglaukomatického
piipravku na Oftan Timolol necini zadné potize. Vzhledem k tomu, Ze odpovéd’ oka na terapii
beta- blokatory se mliize ménit, je tfeba preméfit nitroocni tlak za 2 - 4 tydny po zahdjeni
1éCby pripravkem Oftan Timolol. Poté je tieba kontrolovat nitroo¢ni tlak v pravidelnych
intervalech, protoze v nékterych ptipadech se odpovéd’ na timolol-maleinat méni

Pediatricka populace

Vzhledem k omezenym tdajiim, timolol mize byt doporucen pouze pro pouziti u primarniho
vrozeného glaukomu a primarniho juvenilniho glaukomu na ptechodné obdobi do rozhodnuti
o provedeni chirurgického zakroku a v ptipad€ netuspesné operace pii cekani na dalsi
moznosti.

Davkovani

Lékati maji disledné zhodnotit rizika a vyhody pii posuzovani 1é¢ebné terapie timololem u
détskych pacientli. Podrobna pediatrickd anamnéza a vySetieni na stanoveni pfitomnosti
systémovych poruch maji pfedchézet pouziti timololu.

Vzhledem k omezenym klinickym udajim nelze ucinit zddna doporuceni ohledné davkovani
(viz také bod 5.1).

ucinnou koncentraci 1é¢ivé latky jednou denné. Pokud nitroo¢ni tlak nelze dostate¢né
kontrolovat, 1ze po peclivém zvazeni titrovat davku az do vyse dvou kapek denné do
postizeného oka. Pokud se davkuje dvakrat denné, ma byt preferovan interval 12 hodin.
Pacienti, zejména novorozenci, maji byt bedlivé sledovani jednu az dvé hodiny po prvni
déavce a peclivé monitorovani kvili ocnim a systémovym nezadoucim t¢inklim aZ do
uskutecnéni operace. S ohledem na pediatrické pouziti, jiz 0,1% koncentrace aktivni latky
muze jiz byt dostacujici.

Zpusob podani

Pro omezeni potencialnich nezadoucich G¢inkt ma byt aplikovdna pouze jedna kapka v dobé
aplikace davky.

Systémova absorpce lokalné podavanych beta-blokatorti miize byt snizena nasolakrimalni
okluzi nebo drZzenim zavieného oka tak dlouho, jak je to mozné (napf. po dobu 3 - 5 minut)
po aplikaci kapek. Viz také body 4.4 a 5.2.

Délka léchy
Pro ptechodnou 1écbu détské populace (viz téz bod 4.2 Pediatricka populace).

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Reaktivni onemocnéni dychacich cest véetné astma bronchiale nebo astma bronchiale v
anamnéze, t¢zka forma chronické obstrukéni plicni nemoci.



Sinusova bradykardie, sick sinus syndrom, sinoatridlni blokada, AV blokada 2. nebo 3.
stupné nekontrolovany pacemakerem, klinicky zjevné srdecni selhani, kardiogenni Sok.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Pted zah4jenim 1écby je nutné stanovit celkovy zdravotni stav pacienta (viz bod 4.3).
Doporucuje se kontrolovat nitroo¢ni tlak

2 — 4 tydny po zahijeni 1éCby ptipravkem Oftan Timolol, protoze ucinek timololu se muze
menit. Stejné jako v piipad¢ ostatnich antiglaukomatik maze Gc¢inek pti dlouhodobé terapii
- vtadu let - sldbnout.

Stejné jako ostatni lokalné€ aplikované latky pouzivané v oftalmologii, i timolol je absorbovan
systematicky. Vzhledem k beta-adrenergnimu ucinku timololu se mohou vyskytnout stejné
typy kardiovaskuldrnich, plicnich a ostatnich nezadoucich uc¢inkt jako u systémovych
beta-blokatort. Incidence systémovych G¢inkl v souvislosti s lokdlnim o¢nim podénim je nizsi
nez u systémového podani. Opatieni ke snizeni systémové absorpce viz bod 4.2.

Dalst beta-blokatory

Vliv na nitroo¢ni tlak nebo znamé uc¢inky na systémovou beta-blokadu mohou byt zesileny v
ptipadé, Ze se timolol poda pacientiim, ktefi jiz uzivaji systémové beta-blokatory. Klinicka
odpovéd’ u téchto pacientii ma byt dikladné sledovana. Pouzivani 2 topickych beta-blokatort
soucasné se nedoporucuje (viz bod 4.5)

Srdecni poruchy

U pacientti s kardiovaskuldrnim onemocnénim (napt. koronarni onemocnéni srdce,
Prinzmetalova angina a srdecni selhani) a s antihypertenzni terapii systémovymi beta-
blokatory ma byt kriticky posouzena nutnost 1é¢by o¢nimi beta-blokatory a ma byt

zvézena terapie jinou lé¢ivou latkou. U pacienti s kardiovaskularnim onemocnénim maji byt
sledovéany projevy zhorSeni onemocnéni a vyskyt nezadoucich Gc¢ink.

Kvili nezddoucimu vlivu beta-blokatorti na pfevodni ¢as se pacientiim s AV blokem 1.stupné
maji podavat beta-blokatory vzdy s opatrnosti.

Cévni poruchy

Pacienty se zavaznou periferni cirkula¢ni ob&éhu poruchou/nemoci (napft. té€zké forma
Raynaudovy nemoci nebo Raynaudova syndromu) je nutno 1€€it s opatrnosti. Pokud se objevi
pfiznaky snizeného pritoku krve mozkem béhem terapie ptipravkem Oftan Timolol, musi byt
zvaZena alternativni 1éCba.

Respiracni poruchy

Timolol miiZe inhibovat bronchodilataci navozenou endogennimi nebo exogennimi
katecholaminy. U pacientl s astmatem byly v souvislosti s pouzivanim nékterych o¢nich
beta-blokatorti hlaSeny respiracni nezddouci G¢inky véetné umrti pti bronchospasmu.

U pacientl s mirnou ¢i stiedné téZkou formou chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN)
ma byt ptipravek Oftan Timolol pouZivan s opatrnosti a pouze v piipad¢, Ze potencialni
prospésnost 1éCby pievazuje jeji mozna rizika.

Chirurgicka anestezie
Oc¢ni beta-blokatory mohou blokovat uc¢inek systémovy beta agonistl, napf.

adrenalinu. Anesteziolog ma byt informovan, jestli pacient pouziva timolol-maleinat.

Hypoglykemie/Diabetes mellitus



Pacientim se spontanni hypoglykemii nebo pacientlim s labilnim diabetem maji byt
podavany oc¢ni beta-blokatory s opatrnosti, protoZze mohou maskovat ptiznaky a znamky
akutni hypoglykemie.

Hypertyreoza
Beta-blokatory mohou také maskovat priznaky hypertyre6zy.

Myasthenia gravis
U pacientll s myastenii 1éCenych oc¢nimi kapkami obsahujicimi timolol bylo popsano
celkové zhorSeni stavu.

Anafylakticke reakce

Pacienti s atopii v anamnéze nebo tézkou formou anafylaktické reakce na riizné alergeny

v anamnéze, kterym byly podany beta-blokatory, mohou byt zvysen¢ reaktivni pti
opakovaném pusobeni téchto alergentl a nemusi reagovat na obvyklou 1écbu anafylaktické
reakce epinefrinem.

Kornealni poruchy
Oc¢ni beta-blokatory mohou vyvolat suchost o¢i. Pacienti s kornedlnim onemocnénim maji byt
1é¢eni s opatrnosti.

Odchlipeni choroidey
Bylo hlaseno odchlipeni choroidey po filtraénim zakroku pii soucasném podéni 1€kt
potlacujicich tvorbu komorové tekutiny (napft. timolol a acetazolamid).

Pripravek Oftan Timolol obsahuje benzalkonium-chlorid.

Benzalkonium-chlorid miize zptsobit podrazdéni oci, ptiznaky suchého oka a miize mit vliv
na slzny film a povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientl se syndromem
suchého oka a u pacientll s moznym poSkozenim rohovky.

Pacienti maji byt sledovani v pfipad€ dlouhodobé 1écby. Benzalkonium-chlorid muize byt
vstieban mékkymi o¢nimi coCkami a mize menit jejich barvu. Kontaktni cocky maji byt pred
pouzitim tohoto pfipravku odstranény a zpét nasazeny za 15 minut.

Pediatrickd populace

Roztok timololu ma byt pouzit s opatrnosti u mladych pacientii s glaukomem (viz tézZ bod 5.2).
Je dulezité informovat rodice o moznych nezadoucich ucincich, aby mohli okamzité ukoncit
terapii. Pfiznaky, které maji byt monitorovany, jsou naptiklad kaSel a sipani. Vzhledem k
moznosti vyskytu apnoe a Cheyne-Stokesova dychéani, ma byt ptipravek pouzivan s extrémni
opatrnosti u novorozenct, kojencii a mladSich déti. Prenosny apnoe monitor mize byt také
uziteCny pro novorozence pouzivajici timolol.

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

Nebyly provedeny Zadné specifické studie zamétena na interakce s timolol-maleinatem.
Existuje moznost vzniku aditivniho uc¢inku vedouciho k hypotenzi a/nebo k vyrazné
bradykardii v pifipadé€ souc¢asného podavani o€nich beta-blokatori a peroralnich blokatori
kalciovych kanald,

beta blokatort, antiarytmik (v€etn¢ amiodaronu), digitalisovych glykosida,
parasympatomimetik, guanethidinu.



Byla hlaSena zesilena beta-blokéada (tj. snizend tepova frekvence, myokardidlni deprese) pfi
soucasné 1écb¢ CYP2D6 inhibitory (tj. chinidinem, fluoxetinem, paroxetinem) a timololu.
Ptilezitostn¢ byly hlaseny ptipady mydridzy, kdyz byly o¢ni beta-blokatory pouzivany spolu s
adrenalinem (epinefrinem).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Nejsou k dispozici dostatecné tidaje o podavani timololu t¢hotnym Zendm. Timolol nema byt

podéavan v t€hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné. Opatteni ke snizeni systémové absorpce,
viz bod 4.2.

Epidemiologické studie s peroralné poddvanymi beta-blokatory neprokdzaly malformativni
ucinky, ale bylo pozorovano riziko zpomaleni intrauterinniho rastu v ptipad¢ peroralniho
podani beta- blokator. Navic byly symptomy systémové blokady (tj. bradykardie,
hypotenze, respiracni tiseni, hypoglykemie) pozorovany u novorozencu, kdyz byly beta-
blokatory podavany matce az do doby porodu. Pokud je timolol poddvan matce az do doby
porodu, novorozenci maji byt prvni den po narozeni peclivé monitorovani.

Kojeni

Beta-blokatory se vylucuji do matetského mléka. Avsak, pfi terapeutickych davkach timololu
v o¢nich kapkéch je nepravdépodobné, Ze by bylo v matetském mléce ptitomno takové
mnozstvi 1é¢ivé latky, aby vyvolalo klinické projevy systémové beta blokady u kojence.
Opatteni ke sniZzeni systémové absorpce, viz bod 4.2.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Mozné nezadouci ucinky jako je zavrat’ a poruchy zraku mohou u nékterych pacientli ovlivnit
schopnost fidit motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje. Pacient mé byt upozornén, ze v
ptipadé¢ téchto nezaddoucich G€inkl je pfi fizeni a obsluze stroji nutnd opatrnost.

4.8 Nezadouci ucinky

Stejné jako ostatni lokalng aplikované latky pouZivané v oftalmologii, i timolol-maleinat je
absorbovan do systémového ob&hu. Proto mtize ptisobit podobné nezadouci ucinky, jako
byly zaznamenany u systémovych beta-blokatort. Incidence systémovych nezadoucich
ucinkl v souvislosti s lokalnim o€nim podanim je niz§i nez u systémového podani. Mezi
o¢ekavané nezadouci UCinky patii nezddouci U€inky pozorované u celé tfidy o¢nich beta-
blokatort.

Poruchy imunitniho systému
Systémové alergické reakce, véetné angioedému, urtikarie, lokalizovaného nebo
generalizovaného exantému, pruritu, anafylaktické reakce

Poruchy metabolismu a vyzZivy
Hypoglykemie

Psychiatrické poruchy
Nespavost, deprese, nocni mulry, ztrata paméti, halucinace

Poruchy nervového systému




Synkopa, cerebrovaskularni ptihoda, mozkova ischemie, zvyseny vyskyt ptiznaki a znamek
myastenie gravis, zavrate, parestezie, bolesti hlavy

Poruchy oka

Ptiznaky a zndmky podrazdéni o€i:tj. paleni, pichani, svédéni, slzeni, zarudnuti), blefaritida,
keratitida, rozmazané vidéni, odchlipeni choroidey po filtraénim zakroku (viz bod 4.4),
snizena citlivost rohovky, pocit suchého oka, kornealni eroze, ptdza, diplopie

U néekterych pacientli s vyrazné€ porusenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich
kapek obsahujicich fosfaty velmi vzacné hlaSeny piipady kalcifikace rohovky.

Srdeéni poruchy
Bradykardie, bolest na hrudi, edém, arytmie, kongestivni srdecni selhani, atrioventrikularni
blok, srde¢ni zastava, srde¢ni selhani

Cévni poruchy
Hypotenze, Raynaudiv fenomén, syndrom studenych rukou a nohou

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy
Vzacné: bronchospasmus (pfevazné u pacientd s preexistujici bronchospastickou chorobou),
dusnost, kasel

Gastrointestindlni poruchy
Dysgeuzie, nauzea, dyspepsie, priijem, sucho v ustech, bolest bficha, zvraceni

Poruchy kize a podkozni tkané
Alopecie, psoriaziformni vyrazka nebo exacerbace psoriazy, kozni vyrazka

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Myalgie

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Sexudlni dysfunkce, sniZzené libido

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Astenie/Unava

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lécivého piipravku je dilezité. Umoziuje
to pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezfeni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Priznaky
Vzhledem k vysoké absropci v systémové cirkulaci lze v ptipad¢ predavkovani ocekavat
tézké systémové nezadouci UCinky: bradykardii, hypotenzi, bronchospazmus a akutni srdecni


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

selhani.

Lécba

Pro 1é¢bu tézké bradykardie nebo bronchospasmu lze podat intravendzné isoprenalin,
dobutamin pro zvladnuti hypotenze a konvencni terapii digitalisem, diuretiky a kyslikem
pro 1écbu akutniho srde¢niho selhani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antiglaukomatika a miotika, beta-blokatory
ATC koéd: SO1EDO1

Lécivou latkou v ptipravku Oftan Timolol je L-izomer timolol-maleinatu. Je to neselektivni
antagonista beta-adrenergnich receptor pouzivany v 1é€bé hypertenze a anginy pectoris, ale
jeho hlavni pouziti je v terapii glaukomu. Timolol dobfe pronikad rohovkou. K absoropci
do systémové

cirkulace dochazi pfes konjunktivalni a nasalni sliznici. Oftan Timolol sniZuje nitroo¢ni tlak
cestou snizeni tvorby komorové vody. Mistem ucinku je cilidrni téleso.

Stejné jako ostatni beta-blokatory nema Oftan Timolol Zadny vyrazny vliv na odtékéani
komorové vody. Nema vlastni sympatomimetickou aktivitu ani stabilizujici G¢inek na
membrany. Timolol nemad Zadny vyrazny vliv na velikost zornic a akomodaci.

Oftan Timolol je prokazatelné¢ ucinny v 1écbé glaukomu s otevienym uhlem, o¢ni
hypertenze a mnoha typti sekundarniho glaukomu. Je dobte sndSen a pfi jeho pouzivani
nevznikd zavislost. Mize vSak vzniknout urcitd tolerance diky receptorové ,,up-regulaci“a
davkovani je tfeba znovu zhodnotit za n€kolik mésict po zacatku 1é¢by.

Pediatricka populace

K dispozici jsou pouze omezené udaje o pouZiti timololu (0,25%, 0,50% dvakrat denné
jedna kapka) v pediatrické populaci po dobu maximalné 12 tydnt. Jedna mald, dvojité
zaslepena,

randomizovand, publikovana klinicka studie provedend u 105 déti (n = 71 pouZzivajicich
timolol) ve véku 12 dni az 5 let, do jisté miry prokazuje, ze timolol v indikaci primarni
kongenitalni a primarni juvenilni glaukom je G¢inny pti kratkodobé 1écbe.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Timolol je dobfe absorbovan pfi perordlnim podéni, ale podléha vyraznému first-pass
metabolismu a je vyluCovan predevsim ledvinami. Ke sniZeni tvorby komorové vody
dochdzi diky mistnimu u¢inku v oku. Po mistni aplikaci pfipravku Oftan Timolol dojde k
poklesu nitroo¢niho tlaku za dvé hodiny, maximalniho G¢inku je dosazeno za 3 - 4
hodiny a t¢inek trva po dobu 10 - 24 hodin. Zacinajici pokles nitroo¢niho tlaku lze
obvykle zaznamenat béhem prvni palhodiny po aplikaci jednoradzové davky piipravku
Oftan Timolol.

Pediatricka populace

Jak jiz bylo potvrzeno z dat u dospélych, 80% vSech o¢nich kapek projde nasolakrimalnim
systémem, kde miiZe byt rychle vstteban do krevniho ob&hu pies nosni sliznice, spojivky,
nasolakrimalni kanal, orofaryngu a stfev nebo kiize z ptebytku slz.

Vzhledem k tomu, Ze objem krve je u déti mensi neZ u dospélych, je tieba vzit v iivahu vyssi
koncentrace v obéhu. Kromé toho maji novorozenci nezralé metabolické enzymatické drahy a




to miize vést ke zvySeni eliminacniho poloc¢asu a zesileni nezadoucich ucinka.

Omezené udaje ukazuji, ze plazmatickd hladina timololu u déti, zejména u kojenci, po
0,25% vyrazné ptevySuje hladinu u dospélych po 0,50 %, a piredpoklada se zvysené riziko
nezadoucich ucink, jako je bronchospasmus a bradykardie.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Béhem dlouhodobych studii, pti nichz byly pouzity extrémné vysoké davky, presahujici
stonasobek maximalni doporucené peroralni davky u clovéka (1 mg/kg/den) bylo zjisténo,
ze timolol zvySuje vyskyt adrendlnich feochromocytomi u potkanti a plicnich tumord a
d€loznich polypt u mysi. Ukazalo se, ze davky nizsi nez 100 mg/kg/den nemaji zadny
mutagenni ¢i karcinogenni potencial nebo vliv na sniZeni fertility. Jedna o¢ni kapka
piipravku OFTAN TIMOLOL obsahuje asi 0,2 mg timololu. Bylo zjisténo, ze timolol
béhem dlouhodobého lokalniho podavéani zplsobuje poskozeni kornedlniho epitelu u
kralikii. Tato lehka cytotoxicita byla reverzibilni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny (k upravé pH), voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiyje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.
Po prvnim otevieni lahvicky: 28 dnl.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Transparentni LDPE lahvicka s kapaci vlozkou, Sroubovaci pojistny uzavér, krabicka.

1 lahvicka o obsahu 5 ml.

3 lahvicky o obsahu 5 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1€Civy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.
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