Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Timololhydrogenmaleat
Timolol 5 mg/ml Lésung

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-

mittels beginnen.

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann an-
deren Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

-Wenn eine der aufgefiihnrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder

Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

Vaur

2. Was missen Sie vor der Anwendung von Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

Z
PHARMA

Was ist Timolol 0.5 % AT - 1 A Pharma und
= wofiir wird es angewendet?

Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma wird bei Erkrankun-
gen des Auges angewendet, bei denen der Augen-
innendruck gesenkt werden soll.

Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma wird angewendet bei
- erhdhtem Augeninnendruck (okuldre Hypertension)
-griinem Star (chronisches Weitwinkelglaukom)

-griinem Star nach Linsenentfernung (Aphakieglau-

kom)
-kindlichem Glaukom, wenn andere Behandlungs-
mafRnahmen nicht ausreichen.

Was miissen Sie vor der Anwendung von
» Timolol 0.5 % AT - 1 A Pharma beachten?

Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma darf nicht ange-

wendet werden,

wenn lhnen bekannt ist, dass Sie auf den Wirkstoff

Timolol oder einen der sonstigen Bestandteile tber-

empfindlich reagieren oder wenn eine der folgenden

Erkrankungen vorliegt:

-erhohte Reaktionsbereitschaft der Atemwege
(bronchiale Hyperreagibilitat)

-bestehendes oder aus der Krankengeschichte be-
kanntes Bronchialasthma

-chronisch-obstruktive ~ Atemwegserkrankungen
(Langzeiterkrankungen bei Bronchialasthma und
Bronchitis)

- verlangsamter Herzschlag

- Herzblock (AV-Block) 2. und 3. Grades

-medikaments nicht eingestellte Herzschwéache

- herzbedingter Schock

- schwere allergische Nasenschleimhautentziindung

- Ernahrungsstorungen der Hornhaut

-bei Patienten mit nachtlicher Druckerhéhung sind
Timolol-haltige Augentropfen nicht geeignet.

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet
werden?

Bitte halten Sie Termine zur regelmaRigen Unter-
suchung des Augeninnendrucks und der Hornhaut
besonders sorgfaltig ein.

Wenn Sie weiche Kontaktlinsen tragen, sollten Sie
Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma nicht anwenden, da
sich das Konservierungsmittel in den weichen Kon-
taktlinsen ablagern und schadigende Wirkungen am
Auge entfalten kann.

Nehmen Sie harte Kontaktlinsen vor dem Eintropfen
heraus und setzen Sie diese erst nach 15 Minuten
wieder ein.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
flihren. Die gesundheitlichen Folgen der Anwen-
dung von Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma als Doping-
mittel kdnnen nicht abgesehen werden, schwerwie-
gende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszu-
schlieRen.

Bei Anwendung von Timolol 0,5 % AT - 1 A Phar-
ma mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wir-
kung von Timolol 0.5 % AT - 1 A Pharma?

Bei gleichzeitiger Gabe von Adrenalin-haltigen Au-
gentropfen (anderes Mittel zur Senkung des erhoh-
ten Augeninnendrucks) kann es zu einer Erweite-
rung der Pupille kommen.

Die augendrucksenkende Wirkung von Timolol wird
durch die gleichzeitige Anwendung von Adrenalin-
oder Pilocarpin-haltigen Augentropfen (andere Mittel

zur Senkung des erhdhten Augeninnendrucks) ver-
starkt.

Die gleichzeitige Anwendung von zwei lokalen oph-
thalmischen Betarezeptorenblockern wird nicht
empfohlen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Betarezeptoren-
blockern (Mittel zur Behandlung von Bluthochdruck
und Erkrankungen der Herzkranzgefafie) ist eine
wechselseitige Wirkungsverstarkung sowohl am
Auge (Drucksenkung) als auch am Herz- und Ge-
faksystem maglich.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor
kurzem angewendete Arzneimittel gelten kénnen.

Welche anderen Arzneimittel werden von Timo-
[0l 0.5 % AT - 1 A Pharma beeinflut?

Wenn Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma gleichzeitig mit
Arzneimitteln zur Senkung des erhdhten Blutdrucks
oder zur Behandlung von Herzerkrankungen (z.B.
Calciumantagonisten, Reserpin oder Betarezep-
torenblocker) angewendet wird, kénnen Blutdruck-
senkung und deutliche Pulsverlangsamung ver-
starkt auftreten.

Beachten Sie bitte, dal diese Angaben auch fiir vor
kurzem angewendete Arzneimittel gelten konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Da beim Menschen keine ausreichenden Erfahrun-
gen Uber die Anwendung von Timolol in der
Schwangerschaft und Stillzeit vorliegen, sollten Sie
Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma nur anwenden, wenn
der Arzt eine besondere Behandlungsnotwendigkeit
festgestellt hat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Sehr selten kdnnen Sehstérungen, Doppeltsehen,
Kopfschmerzen, Schwindel, Ubelkeit und Schwéche-
gefiihl auftreten. Sie kénnen dann auf unerwartete
oder plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und ge-
Zielt genug reagieren. Fahren Sie nicht Auto oder an-
dere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektrischen
Werkzeuge oder Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne
sicheren Halt! Beachten Sie besonders, dass Alkohol
Ihre Verkehrstiichtigkeit noch weiter verschlechtert!

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma
Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am Auge her-
vorrufen. Vermeiden Sie den Kontakt mit weichen
Kontaktlinsen. Benzalkoniumchlorid kann zur Ver-
farbung weicher Kontaktlinsen fiihren. Kontaktlinsen
miissen Sie vor der Anwendung entfernen und diir-
fen diese friihestens 15 Minuten nach der Anwen-
dung wieder einsetzen.

Wie ist Timolol 0.5 % AT - 1 A Pharma anzu-
. wenden?
Wenden Sie Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma immer
genau nach der Anweisung des Arztes an. Bitte fra-
gen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis

Die folgenden Angaben gelten, soweit lhnen lhr Arzt
Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma nicht anders verord-
net hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvor-
schriften, da Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma sonst
nicht richtig wirken kann.

Wieviele Tropfen und wie oft sollten Sie Timo-
ol 0.5 % AT - 1 A Pharma anwenden?

Zu Beginn der Behandlung tropfen Sie 2-mal taglich
1 Tropfen in das betroffene Auge.




Wenn der Augeninnendruck bei regelmagiger Kon-
trolle auf den gewiinschten Wert eingestellt ist, kann
der Arzt die Dosierung auf 1-mal taglich 1 Tropfen
festlegen.

Wenn Sie zusétzlich Betarezeptorenblocker einneh-
men, ist mit einer zusétzlichen Drucksenkung am
Auge zu rechnen. Daher ist zu Uberpriifen, ob eine
lokale Anwendung von Timolol-haltigen Augentrop-
fen dann noch notwendig ist. Bitte befragen Sie lhren
Arzt, wenn zusatzlich Betarezeptorenblocker einge-
nommen werden oder abgesetzt werden sollen.

Bei Patienten mit stark pigmentierter Iris kann die
Drucksenkung verzogert oder abgeschwacht eintreten.

Art der Anwendung

Tropfen Sie Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma in den
Bindehautsack des Auges. Dazu beugen Sie den
Kopf leicht nach hinten, blicken nach oben und zie-
hen das Unterlid etwas vom Auge ab. Durch Druck
auf das Flaschchen tropfen Sie einen Tropfen in den
unteren Bindehautsack.

Bringen Sie die Tropf6ffnung nicht mit dem Auge in
Beriihrung. Nach dem Eintropfen schlieRen Sie
langsam das Auge. Die Flasche nach Gebrauch so-
fort verschlieBen.

Mégliche systemische Nebenwirkungen kdnnen re-
duziert werden, indem man nach der Anwendung
etwa 1 Minute lang mit dem Finger einen Druck auf
den Tranenkanal austibt.

Dauer der Anwendung

Die Behandlung mit Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma
erfolgt in der Regel (ber einen langeren Zeitraum.
Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung
darf nur auf Anweisung lhres Arztes erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie die Anwendung von Timolol 0,5 % AT -
1 A Pharma abbrechen

Ein erhéhter Augeninnendruck kann lange Zeit ohne
erkennbare Beschwerden fiir den Patienten beste-
hen. Dennoch kann das Auge dauerhaft geschadigt
werden. Eine regelméRige Behandlung ist deshalb
wichtig fir den Erhalt Ihres Sehvermdgens.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Timolol 0,5 % AT -
1 A Pharma Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Mogliche Nebenwirkungen
Welche Nebenwirkungen konnen bei der Anwen-
dung von Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma auftreten?

Augen

Reizung der Augen wie Bindehaut-, Hornhaut- und
Lidrandentziindung sowie Trockenheitsgefiihl, herab-
gesetzte Hornhautsensibiliat und Sehstorungen sind
maglich. In wenigen Einzelfallen wurde iber Doppelt-
sehen oder Herabhangen des Oberlides oder Ader-
hautabhebung nach fistulierenden Operationen (nach
augendrucksenkenden Operationen) berichtet.

Nach Absetzen kann die Wirkung mehrere Tage an-
halten. Werden Timolol-haltige Augentropfen nach
langerer Gabe abgesetzt, kann noch fiir 2-4 Wochen
ein drucksenkender Effekt bestehen. Betablocker
kénnen bei einseitiger Gabe auch einen drucksen-
kenden Effekt auf dem unbehandelten Auge haben.

Systemische Nebenwirkungen

Bei der Anwendung von Arzneimitteln am Auge kon-
nen Nebenwirkungen nicht nur an den Augen, son-
dern auch in anderen Bereichen des Korpers auf-
treten. Bei der Anwendung von Timolol 0,5 % AT -
1 A Pharma kénnen die gleichen Nebenwirkungen
auftreten wie bei Einnahme dieses Wirkstoffes (Be-
tarezeptorenblocker).

Die folgenden Nebenwirkungen traten entweder bei
lokaler Anwendung von dieser oder anderen Dar-
reichungsformen Timolol-haltiger Augentropfen in
klinischen Prifungen auf oder wurden seit der
Markteinfiihrung berichtet:

Atemwege

Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma kann den Atemwegs-
widerstand erhdhen. Bei Patienten mit Neigung zu Ver-
krampfungen der Atemwege (z. B. Bronchialasthma),
kann es zu Atemnot (Bronchospasmus) kommen.

aut
Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z. B. Ausschlag
oder Nesselsucht wurden beobachtet. Haarausfall
(Alopezie), schuppenflechtendhnlicher Hautaus-

schlag (psoriasiforme Exantheme) oder Verschlech-
terung einer Schuppenflechte (Psoriasis).

Herz-Kreislauf

Besonders bei herzkranken Patienten kénnen Herz-
Kreislauf-Beschwerden auftreten, wie verlangsam-
ter oder unregelmaRiger Puls, Blutdruckabfall, Herz-
klopfen, Herzblock (AV-Block) und Herzschwache.
Weiterhin kann es zu Schwellungen (Odeme),
Schaufensterkrankheit (Claudicatio intermittens),
Raynaud-Syndrom, kalten Handen und FiiRen so-
wie Schmerzen im Brustbereich kommen.
Weiterhin kann es zu einer Mangeldurchblutung des
Gehirns kommen. In extrem seltenen Fallen wurde
Uiber Herzstillstand und Schlaganfall berichtet.

Endokrines System
Verdeckung hypoglykémischer Symptome bei insu-
linabhangigen Diabetikern.

Nervensystem und psychische Stérungen
Kopfschmerzen, Benommenheit, Verstimmungszu-
stande oder andere Zeichen einer eingeschrankten
Leistungsfahigkeit des Gehirns, Schlaflosigkeit, Alp-
trdume, Gedachtnisverlust, Verstarkung der objek-
tiven und subjektiven Symptome bei Myasthenia
gravis, Missempfindungen in den Extremitaten
(Paréasthesien), Verminderung der Libido

Funktionsstérungen des Ohrs und des Innenohrs
Ohrgerausche (Tinnitus)

Magen-Darm-Beschwerden
Ubelkeit, Durchfall (Diarrhd), Brechdurchfall (Dys-
pepsie), Mundtrockenheit

Funktionsstérungen der Fortpflanzungsorgane und
der Brust

Induratio penis plastica (Verhartung der Schwellkor-
per des mannlichen Gliedes)

Allgemeine Beschwerden
Schwindel, Schwachegefiihl

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie er-
heblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5 Wie ist Timolol 0.5 % AT - 1 A Pharma auf-

. zubewahren?
Arzneimittel, fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 25°C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Verwenden Sie Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma bitte
6 Wochen nach Anbruch nicht mehr.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie |hren Apo-
theker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr benétigen. Diese Manahme hilft,
die Umwelt zu schiitzen.

6 . Weitere Informationen

Was Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Timololhydrogenmaleat.

1 ml Lésung enthalt 6,83 mg Timololhydrogenma-
leat, entsprechend 5 mg Timolol.

Die sonstige Bestandteile sind:
Benzalkoniumchlorid (0,1 mg/ml), Natriummono-
hydrogenphosphat, Natriumdihydrogenphosphat,
Wasser fiir Injektionszwecke

Wie Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung
Originalpackungen mit 5 ml (N1), 3x5 ml (N2) und
6x5 ml (N3) Lésung

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Tel: 089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsmformatlon wurde zuletzt iiber-

arbeitet im: Méarz 2

Arzneimittel unzugénglich fir Kinder aufbewahren!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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