Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

TimoHEXAL® 0,25 %

Augentropfen

Wirkstoff: Timolol

Arzneimittels beginnen.

.

Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist TimoHEXAL® 0,25 % anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

oapONA

Weitere Informationen

Was ist TimoHEXAL®
0,25 % und wofiir wird
es angewendet?

TimoHEXAL® 0,25 % ist ein Arzneimittel gegen
erhdhten Augeninnendruck.

TimoHEXAL® 0,25 % wird angewendet bei
erhohtem Augeninnendruck (okuldre Hyper-
tension)

griinem Star (chronisches Offenwinkelglaukom)
grinem Star nach Linsenentfernung (Apha-
kieglaukom)

kindlichem Glaukom, wenn andere therapeuti-
sche MaBnahmen nicht ausreichen.

Was miissen Sie vor
der Anwendung von
TimoHEXAL® 0,25 %
beachten?

TimoHEXAL® 0,25 % darf nicht ange-
wendet werden

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Timolol oder einen der sonstigen Bestandteile
von TimoHEXAL® 0,25 % sind

bei erhohter Reaktionsbereitschaft der Atem-
wege (bronchiale Hyperreagibilitat)

bei bestehendem oder aus der Kranken-
geschichte bekanntem Bronchialasthma

bei chronisch-obstruktiven Atemwegserkran-
kungen (Langzeiterkrankungen bei Bronchial-
asthma und Bronchitis)

bei verlangsamtem Herzschlag

bei Herzblock (AV-Block) 2. und 3. Grades
bei medikamentds nicht eingestellter Herz-
schwéche

bei herzbedingtem Schock

bei schwerer allergischer Nasenschleimhaut-
entziindung

bei Erndhrungsstérungen der Hornhaut.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von TimoHEXAL® 0,25 % ist erforderlich
Bitte halten Sie Termine zur regelméBigen Un-
tersuchung des Augeninnendrucks und der
Hornhaut besonders sorgféltig ein.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwe-
cken

Die Anwendung von TimoHEXAL® 0,25 % kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fhren. Eine missbrauchliche Anwendung des
Arzneimittels TimoHEXAL® 0,25 % zu Doping-
zwecken kann zu einer Geféhrdung lhrer Ge-
sundheit fihren.

Bei Anwendung von TimoHEXAL® 0,25 %
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Gabe von Adrenalin-haltigen
Augentropfen (anderes Mittel zur Senkung des
erhéhten Augeninnendrucks) kann es zu einer
Erweiterung der Pupille kommen.

Die den Augeninnendruck senkende Wirkung
von Timolol wird durch die Gabe von Adrenalin-
oder Pilocarpin-haltigen Augentropfen (anderes
Mittel zur Senkung des erhéhten Augeninnen-
drucks) verstéarkt. Bei gleichzeitiger systemischer
Anwendung von B-Rezeptorenblockern (Mittel
zur Behandlung von Bluthochdruck und Er-
krankungen der HerzkranzgefaBe) ist eine wech-
selseitige Wirkungsverstarkung sowohl am Auge

Was ist TimoHEXAL® 0,25 % und wofir wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Anwendung von TimoHEXAL® 0,25 % beachten?

Wie ist TimoHEXAL® 0,25 % aufzubewahren?
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(Drucksenkung) als auch im Herz- und GefaB-
system mdglich.

Wenn TimoHEXAL® 0,25 % gleichzeitig mit Arz-
neimitteln zur Senkung des erhdhten Blutdrucks
oder zur Behandlung von Herzerkrankungen
(z. B. Kalziumantagonisten, Reserpin-haltige
Praparate oder B-Rezeptorenblocker) angewen-
det wird, kénnen Blutdrucksenkung und deutli-
che Pulsverlangsamung als unerwiinschte Wir-
kungen verstarkt auftreten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Ausreichende Erfahrungen tber die Anwendung
von Timolol in Schwangerschaft und Stillzeit lie-
gen nicht vor. Deshalb soll TimoHEXAL® 0,25 %
gegebenenfalls nur nach Rucksprache mit dem
Arzt und bei strengster Indikationsstellung
angewendet werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie stillen,
wenn Sie schwanger sind oder eine Schwanger-
schaft planen.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

In Einzelfallen wurde Uber Doppeltsehen und
herabhangendes Augenlid berichtet. Es kénnen
Sehstérungen, Kopfschmerzen, Schwindel,
Schwachegefiihl und Ubelkeit auftreten.

TimoHEXAL® 0,25 % beeinflusst auch bei be-
stimmungsgeméaBem Gebrauch die Sehleistung
und das Reaktionsvermdgen so weit, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenver-
kehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird.
Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammen-
wirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen liber bestimmte
sonstige Bestandteile von TimoHEXAL®
0,25 %

Wenn Sie weiche Kontaktlinsen tragen, sollten Sie
TimoHEXAL® 0,25 % nicht anwenden. Der Kon-
servierungsstoff in TIMoHEXAL® 0,25 % kann sich
in weichen Kontaktlinsen ablagern und schadigen-
de Wirkungen am Auge entfalten.

Nehmen Sie harte Kontaktlinsen vor dem Ein-
tropfen von TimoHEXAL® 0,25 % heraus und set-
zen Sie diese erst nach 15 Minuten wieder ein.

Wie ist TimoHEXAL®
0,25 % anzuwenden?

Wenden Sie TimoHEXAL® 0,25 % immer genau
nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die Gibliche Dosis

Die Behandlung beginnt mit dem Eintropfen von
2-mal taglich 1 Tropfen. Wenn der Augeninnen-
druck bei regelmaBiger Kontrolle auf den ge-
winschten Wert eingestellt ist, kann der Arzt un-
ter Umsténden die Dosierung der Augentropfen
auf 1 Tropfen taglich festlegen.

Art der Anwendung

TimoHEXAL® 0,25 % wird in den Bindehautsack
des Auges getropft. Dazu den Kopf leicht nach
hinten beugen, nach oben blicken und das
Unterlid etwas vom Auge abziehen. Durch
Druck auf das Flaschchen einen Tropfen in den
unteren Bindehautsack tropfen.

Tropfoffnung nicht mit dem Auge in Berlihrung
bringen. Nach dem Eintraufeln das Auge lang-
Fortsetzung auf der Riickseite >>



sam schlieBen. Das Flaschchen nach Gebrauch
sofort verschlieBen.

Hinweis

Die Tropfflasche hat einen_Originalitatsver-
schluss. Nach dem ersten Offnen sollte der
lose aufsitzende Sprengring entfernt werden.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung mit TimoHEXAL® 0,25 % ist in
der Regel eine Langzeittherapie. Eine Unter-
brechung oder Anderung der Dosierung darf nur
auf arztliche Anweisung erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-
theker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von TimoHEXAL® 0,25 % zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie die Anwendung von Timo-
HEXAL® 0,25 % abbrechen

Ein erhohter Augeninnendruck kann lange Zeit
ohne erkennbare Beschwerden fiir den Pa-
tienten bestehen. Dennoch kann das Auge dau-
erhaft geschédigt werden. Eine regelmaBige
Behandlung ist deshalb wichtig fir den Erhalt
Ihres Sehvermégens.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann TimoHEXAL® 0,25 %
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei je-
dem auftreten missen.

Méogliche Nebenwirkungen

Wie andere lokal am Auge verabreichte Medi-
kamente kann TimoHEXAL® 0,25 % systemisch
resorbiert werden. Bei lokaler Anwendung eines
Betablockers kann es deshalb zu den gleichen
unerwiinschten Arzneimittelwirkungen kommen
wie unter systemischer Betablockertherapie.

Die folgenden Nebenwirkungen traten entweder
bei lokaler Anwendung von dieser oder anderen
Darreichungsformen Timolol-haltiger Augen-
tropfen in klinischen Prifungen auf oder wurden
seit der Markteinflihrung berichtet:

Stérungen des Blut- und Lymphsystems
systemischer Lupus erythematodes

Nervensystem und psychische Stérungen
Kopfschmerzen, Benommenheit, Depressionen,
Schlaflosigkeit, Alptraume, Gedé&chtnisverlust,
Verstarkung der objektiven und subjektiven
Symptome bei Myasthenia gravis, Missemp-
findungen in den Extremitaten (Paré&sthesien),
Verminderung der Libido

Augenleiden

Reizung der Augen wie Bindehaut-, Hornhaut-
und Lidrandentziindung sowie Trockenheits-
gefiihl, herabgesetzte Hornhautsensibilitat und
Sehstérungen. In wenigen Einzelféllen wurde
Uber Doppeltsehen, Herabhédngen des Ober-
lides oder Aderhautabhebung nach fistulieren-
den Operationen berichtet.

Funktionsstérungen des Ohrs und des Innenohrs
Ohrgerausche (Tinnitus)

Funktionsstérungen des Herzens und der Ge-
faBe

Es koénnen, besonders bei herzkranken Patien-
ten, Herz-Kreislauf-Beschwerden auftreten wie
verlangsamter oder unregelmaBiger Puls, Blut-
druckabfall, Herzklopfen, AV-Block, kurzdauern-
der Bewusstseinsverlust (Synkopen), Herz-
schwéche, Schwellungen (Odeme), Hinken
(Claudicatio), Raynaud-Syndrom, kalte Hande
und FiBe sowie Schmerzen im Brustbereich.
Auch kann es zu einer Mangeldurchblutung des
Gehirns kommen. In extrem seltenen Fallen
wurden Herzstillstand und Schlaganfall be-
schrieben.

Atemwege

Infolge einer méglichen Erhéhung des Atem-
wegswiderstandes kann es bei Patienten mit
Neigung zu bronchospastischen Reaktionen
(z. B. Bronchialasthma) zu Atemnot (Broncho-
spasmus) und Husten kommen.

Magen-Darm-Beschwerden
Ubelkeit, Durchfall (Diarrh6), Brechdurchfall
(Dyspepsie), Mundtrockenheit

Funktionsstérungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z. B. Aus-
schlag oder Nesselsucht, Haarausfall (Alopezie),
schuppenflechtenéhnlicher Hautausschlag (pso-
riasiforme Exantheme) oder Verschlechterung
einer Schuppenflechte (Psoriasis)

Funktionsstérungen der Fortpflanzungsorgane
und der Brust

Peyronie-Krankheit

Allgemeine Beschwerden

Schwindel, Verstimmungszustande oder andere
Zeichen einer eingeschrankten Leistungs-
fahigkeit des Gehirns sind vereinzelt aufgetre-
ten. AuBerdem wurde (iber Schwéchegefiihl be-
richtet.

Informieren Sie bitte |hren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

Wie ist TimoHEXAL®
0,25 % aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Etikett nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 6 Wochen verwendbar.

6 Weitere Informationen

Was TimoHEXAL® 0,25 % enthalt
Der Wirkstoff ist Timolol.

1 ml Augentropfen enthélt 3,42 mg Timololhydro-
genmaleat (Ph.Eur.), entsprechend 2,5 mg Timolol.

Konservierungsmittel: 0,10 mg Benzalkonium-
chlorid

Die sonstigen Bestandteile sind: Dinatriumhydro-
genphosphat 12 H,O, Phosphorsaure,Mono-
natriumsalz 2 H,O, Wasser fur Injektionszwecke.

Wie TimoHEXAL® 0,25 % aussieht und
Inhalt der Packung

TimoHEXAL® 0,25 % ist eine klare, farblose
Lésung.

TimoHEXAL® 0,25 % ist in Packungen mit
1 (N1) und 3 (N2) Augentropfenflaschen mit je
5 ml Augentropfen erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service @hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im Juli 2008.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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