Priloha ¢.2 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2020/06604-Z1B
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2020/06612-ZIB

Pisomna informécia pre pouZivatela
UNITIMOLOL 0,5 %
oc¢né roztokové kvapky
timololium-hydrogenmaleét

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Unitimolol 0,5 % a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Unitimolol 0,5 %
Ako pouzivat’ Unitimolol 0,5 %

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Unitimolol 0,5 %

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L~

1. Co je UNITIMOLOL 0,5 % a na &o sa pouZiva

Unitimolol 0,5 % je ureny na podanie do oka.

Unitimolol 0,5 % o¢né roztokové kvapky je neselektivny beta-blokator. Obsahuje U¢innu latku
timolélium-hydrogenmaleat (timolol). Ten znizuje vnutroocny tlak a to predovSetkym obmedzenim
tvorby komorovej vody a v men$ej miere prispieva ik zlepSeniu jej odtoku. Timolol vyrazne
neovplyviuje rozsirenie zrenic ani zaostrovaciu (akomodac¢nu) schopnost’ oka. Pomocna latka lieku -
hypromeldza zvysSuje viskozitu ocnych kvapiek. Predlzuje tak ich zotrvavanie v oku a znizuje o¢nu
drazdivost. Predizeny kontakt o&nych kvapiek s povrchom oka zvySuje moznost’ vstrebania uéinnej
latky a tym priaznivo posobi na dizku trvania uginku. Zmierfiuje alebo tUplne odstrafiuje pocit
,,suchosti“ oc¢i.

Unitimolol 0,5 % sa pouziva na zniZenie vnutroo¢ného tlaku v tychto pripadoch :

- chronicky glaukém s otvorenym uhlom (druh zeleného zakalu)

- afakicky glaukom (zeleny zékal po odstraneni o¢nej SoSovky)

- sekundarny glaukém (forma zeleného zéakalu, ktora vznikla v désledku iného ochorenia)

Liek mézu pouzivat dospeli, dospievajuci a deti od 8 rokov. LieCba deti musi prebiehat’
pod ambulantnym dohl'adom detského o¢ného lekara.

Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia, alebo ak sa zhorSia, musite sa obratit’ na lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete UNITIMOLOL 0,5 %

Nepouzivajte UNITIMOLOL 0,5 %

- ak ste alergicky na timolol alebo na ktorikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- ak mate v sti€asnosti alebo ste mali v minulosti dychacie problémy, ako t'azka astma alebo tazky
chronicky obstrukény zapal priedusiek

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

- pri poruchach vyzivy rohovky (dystrofické zmeny rohovky)

- pri vredovej chorobe zaludka

Pri pouzivani UNITIMOLOLU 0,5 % bud’te zvlast’ opatrny

Predtym ako zacnete pouzivat’ Unitimolol 0,5%, obrat'te sa na svojho lekara, ak ste mali v minulosti

alebo mate v sti€asnosti

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

poruchy srdcovej frekvencie, ako napr. bradykardia

- dychacie problémy, astmu, chronicka obstrukénu chorobu pluc

ochorenie periférnych tepien, ako napr. Raynaudovu chorobu alebo Raynaudov syndréom

- cukrovku, pretoze timolol mdze maskovat prejavy a znamky nizkej hladiny cukru v krvi

- myasténia gravis (fazka svalova slabost)

- zvySenu ¢innost’ §titnej zlazy, pretoze timolol méze maskovat’ prejavy a znamky tejto zvysenej
¢innosti

Informujte svojho lekara, ze pouzivate Unitimolol 0,5 % pred chirurgickou anestéziou, pretoze
timolol méze zmenit’ G¢inok niektorych liekov pouzivanych v priebehu anestézie.

Deti a dospievajuci

Unitimolol 0,5% je u deti ve veku do 1 roka kontraindikovany. Zvlast’ zdvazné dévody musia byt
pre podavanie tychto ocnych kvapiek detom od 1 do 8 rokov.

Timolol vo forme o¢nych kvapiek ma byt’ vS§eobecne s opatrnost'ou pouzivany u mladych pacientov.
U novorodencov, doj¢iat a mladsSich deti ma byt pouzivany s extrémnou opatrnostou. V pripade
vyskytu kasla, sipotu, poruchy dychania alebo neobvykle dlhej pauzy v dychani (apnoe), ma byt’
pouzivanie lieku okamzite ukoncené. Kontaktujte svojho lekara ¢o najskor. Uzito¢ny moze byt
prenosny monitor dychu.

Timolol vo forme o¢nych kvapiek bol hodnoteny u deti so zvySenym vnutroocnym tlakom alebo
diagnostikovanym glaukémom vo veku 12 dni az 5 rokov. Ak potrebujete d’alSie informacie, porad’te
sa so svojim lekarom.

Iné lieky a UNITIMOLOL 0,5 %

Unitimolol 0,5 % moZe ovplyviiovat’ alebo byt ovplyviiovany d’al$imi liekmi, ktoré uzivate, vratane
ostatnych o¢nych kvapiek k lie¢be glaukomu. Informujte svojho lekara, ak uzivate alebo sa chystate
uzivat’ lieky urcené k zniZeniu krvného tlaku, lieky k liecbe cukrovky alebo k liecbe srdca.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Unitimolol 0,5 % o¢né roztokové kvapky moéze byt kombinovany s d’al§imi liekmi na lie¢bu zeleného
zakalu (s liekmi zuzujacimi zreni¢ku, dipivefrinom a latkami blokujtiicimi ¢innost’ karbonanhydrazy).

Vseobecne sa odporaca, aby medzi aplikdciou inych o¢nych liekov a lieku Unitimolol 0,5 % bol
dodrzany najmenej patminatovy interval.

UNITIMOLOL 0,5 % a jedlo, napoje
KedZe sa jedna o o¢né roztokové kvapky, nema ich pouzivanie Ziadnu vézbu na jedlo a pitie.
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Tehotenstvo a dojcenie
Nepouzivajte Unitimolol 0,5 % ak ste tehotnd, pokial to nepovazuje Vas lekar za nevyhnutné.
Nepouzivajte Unitimolol 0,5 % , ak doj¢ite. Timolol méze prechédzat’ do materského mlieka.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek moéze zhorsit' ostrost’ videnia, a tak nepriaznivo ovplyvnit' schopnost reagovat pri riadeni
motorového vozidla, pri obsluhe strojov alebo pri vykonavani inych rizikovych ¢innosti vyzadujtcich
si zvySenu pozornost, sustredenie a koordinaciu pohybov. A preto neriad'te motorové vozidlo a
neobsluhujte stroje, pokial’ Vam to Vas lekar nepovoli.

UNITIMOLOL 0,5 % obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,1 mg benzalkénium-chloridu v 1 ml roztoku.

Mikké kontaktné SoSovky moézu reagovat s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit' farba
kontaktnych Sosoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspét’ ich
vlozte po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo

poruchy rohovky (to je prichl'adnd vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycCajné pocity v oku,
bodanie (Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

UNITIMOLOL 0,5 % obsahuje fosfore¢nanové pufre

Tento liek obsahuje 17,4 mg fosfore¢nanov v 1 ml roztoku.

Ak mate zavazné poskodenie prichl'adnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosfore¢nany mézu vo
vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’ zakalené Skvrny na rohovke kvoli hromadeniu vapnika pocas
liecby.

3. Ako pouzivat’ UNITIMOLOL 0,5 %

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara.

Odporucana davka je:

Obvykle sa liecba zahajuje kvapnutim jednej kvapky do spojovkového vaku dvakrat denne, najlepsie v
intervale 12 hodin. Podl'a G¢innosti lieku méze lekar davkovanie upravit. U niektorych pacientov
modze trvat’ niekolko tyzdnov, pokial sa vnUtroo¢ny tlak stabilizuje. Po dosiahnuti pozadovaného
ucinku, po stabilizacii vnutroo¢ného tlaku, je mozné davku znizit’ na jednu kvapku jedenkrat denne,
pravidelne v rovnaku dobu cez den. Pokial’ Unitimolol 0,5 % sam nedostato¢ne zniZzuje vnitrooCny
tlak, je mozné ho uspesne kombinovat’ s d’alsimi liekmi ur¢enymi k lie¢be zelen¢ho zakalu.

Liecba je obvykle dlhodoba. Zmenit' davkovanie je mozné len na odporucanie lekara. V priebehu
liecby liekom Unitimolol 0,5 % budete musiet’ dochadzat’ na pravidelné vysetrenia v intervaloch,
ktoré urci Vas ocny lekar.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Pouzitiu lieku Unitimolol 0,5 % ma predchadzat’ podrobné lekarske vySetrenie. Vas lekar starostlivo
vyhodnoti rizika a vyhody pri zvazovani lie¢by liekom Unitimolol 0,5 %. Pokial prinosy prevazuju

V pripade pouzitia u deti, moze byt 0,1 % koncentracia G¢innej latky postacujuca pre kontrolu
vnutroo¢ného tlaku. Ak nie je tlak dostato¢ne kontrolovany tymto davkovanim, moze byt nutna
aplikacia dvakrat denne v 12 hodinovych intervaloch. Pacienti, predov§etkym novorodenci, musia byt
starostlivo sledovani jeden az dve hodiny po prvej davke a taktiez ma byt starostlivo monitorovany
vyskyt vedlajsich uc¢inkov az do uskuto¢nenia operacie.
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Sposob podavania:

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

Dizka liechy:
V detskej populacii iba na prechodnt dobu.

InStrukcie pre aplikaciu
1. Umyte si ruky a pohodlne sa posad’te alebo postavte.
2. Odskrutkujte uzaver so zavitom.

3. Pridrziavajte flasticku smerom nadol, medzi palcom a ostatnymi prstami.

4. Ukazovakom jemne potiahnite spodné vie¢ko postihnutého oka.

@
aN

5. Priblizte koniec kvapkadla blizko k VaSmu oku, ale tak, aby sa nedotklo oka alebo
jeho okolitych oblasti.

6. Jemne stlacte fTasticku, aby sa do Vasho oka dostala len jedna kvapka, potom uvolnite
spodné viecko.

¥

7. Prstom pritlacte kutik postihnutého oka pri nose. Podrzte 1 minatu so zatvorenym
okom.

Ve

8. Ak Vam to lekar povedal, postup opakujte aj pre druhé oko.
9. Bezprostredne po pouziti nasad’te pevne uzaver spat na flasticku.
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Ak pouzijete viac UNITIMOLOLU 0,5 %, ako mate, ziadne bezprostredné nebezpecenstvo Vam
nehrozi. V aplikécii d’alsej davky pokracujte v normalnom ddvkovani odporu¢enom lekarom.

Pri ndhodnom vziti lieku dietatom privolajte ihned’ lekarsku pomoc.

Ak zabudnete pouzit’ UNITIMOLOL 0,5 %, urobte tak hned’, ako si spomeniete a potom
pokracujte v predpisanom davkovani. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu.

Ak prestanete pouzivat’ UNITIMOLOL 0,5 %
Neprestavajte pouzivat’ Unitimolol 0,5 %, ak Vam to nepovie Vas lekér.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Obvykle mozete pokraCovat’ v liecbe, ak vedl'ajSie ucinky nie s zavazné. Ak Vas niektoré vedlajsie
ucinky znepokoja, povedzte o tom svojmu lekarovi. Neukoncujte lieCbu pokial’ sa neporadite

s lekarom.

Frekvencia vedlajsich U¢inkov uvedenych nizsSie je definovand podla nasledujiicej konvencie:
Vel'mi casté (vyskyt u viac ako 1 z 10 pacientov)

Casté (vyskyt u menej ako 1 z 10 pacientov)

Menegj Casté (vyskyt u menej ako 1 zo 100 pacientov)

Zriedkavé (vyskyt u menej ako 1 z 1000 pacientov)

Vel'mi zriedkavé (vyskyt u menej ako 1 z 10 000 pacientov)

Nezname (Castost’ nemozno stanovit’ z dostupnych udajov )

Ako ostatné lokalne aplikované o¢né lieky, aj timolol je vstrebavany do krvi. To mbze sposobit’
podobné vedlajsie ucinky, aké boli zistené u systémovych betablokatorov. Frekvencia vyskytu
tychto vedlajsich ucinkov u ocnych betablokatorov je mensia ako pri systémovom podani.

Medzi o¢akavané vedlajsie ucinky pozorované u o¢nych betablokatorov patri:

VePmi Casté vedlajSie ucinky:
- poruchy chuti

Casté vedPajsie Glinky:

- bolest hlavy

- priznaky a znamky o¢ného podrazdenia (t.j. palenie, bodanie, svrbenie, slzenie, zaCervenanie),
zapal ocného viecka

- zapal rohovky, suché o¢i, znizena citlivost’ rohovky

Menej casté vedPajSie ucinky:

- depresia

- synkopa (kratkodoba strata vedomia)

- zavrate

- rozmazané videnie, pokles oéného viecka, dvojité videnie
- spomalena srdcova frekvencia

- nevolnost, dyspepsia (porucha travenia)

- asténia (slabost’), unava

Zriedkavé vedDajSie ucinky:

- hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi)

- nespavost’, no¢né mory, poruchy paméti

- cievna mozgova prihoda, mozgova ischémia (nedokrvenost’), zvysenie
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poctu priznakov a znamok myasténie gravis, parestézie (poruchy citlivosti)

- systémové alergické reakcie vratane angioedému, vyrazky, lokalne alebo generalizované vyrazky,
svrbenie, anafylakticka reakcia

- odchlipenie cievnatky po filtratnom chirurgickom zakroku, er6zia rohovky,

- bolest na hrudi, busenie srdca, opuchy, arytmia (poruchy srdcového rytmu)
mestnavé srdcové zlyhanie, predsieniovokomorova blokada, zastavenie srdca, srdcové zlyhanie

- zniZenie krvného tlaku, Raynaudov fenomén, studené ruky a nohy

- bronchospazmus - z(iZenie priedusiek (predovsetkym u pacientov s uz existujucim
bronchospastickym ochorenim), dusnost’, kasel’

- hnacka, sucho v ustach, bolest’ brucha, vracanie

- strata vlasov, vyrazka pripominajica lupienku alebo nové vzplanutie lupienky, kozna vyrazka

- bolest svalov

- poruchy sexudlnych funkcii, znizené libido

VedPajsie u¢inky s neznamou frekvenciou
- halucinacie

V suvislosti s pouzivanim o¢nych kvapiek obsahujucich fosfore¢nany boli vel'mi zriedkavo u
niektorych pacientov so zavazne poskodenymi rohovkami hldsené pripady kalcifikacie rohovky.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ UNITIMOLOL 0,5 %

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku alebo na Skatulke pod
skratkou EXP. Datum exspirécie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Doba pouzitia lieku po otvoreni je 28 dni. Po nakvapkani lieku do oka flasticku ihned’ uzatvorte.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze bezpecnostny pruzok prvého otvorenia na uzavere je
poruseny. Takyto liek vrat'te do lekarne.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomodZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co UNITIMOLOL 0,5 % obsahuje

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

- Dalsie zlozky su: hypromeléza; hydrogenfosfore¢nan sodny, dodekahydrat; dihydrogenfosforeénan
sodny, dihydrat; benzalkénium-chlorid (konzervacna prisada), voda na injekcie.
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Ako vyzera UNITIMOLOL 0,5 % a obsah balenia

Ciry, bezfarebny aZ slabo nazltly a slabo viskozny roztok bez mechanickych negistot.
1 x10ml, 1 x5ml, 3 x5ml (polyetylénova fl'asticka s kvapkadlom)

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

UNIMED PHARMA spol. s.r.o0., Orieskova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: +421 2 4333 3786

Fax: +421 2 4363 8743

e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk

www.unimedpharma.eu

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2021.
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