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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	TIMADREN (timolol), 0,25%, kapi za oči, rastvor

TIMADREN (timolol), 0,5%, kapi za oči, rastvor



	Proizvođač:
	Hemomont d.o.o. 

	Adresa:
	8. marta 55 a, Podgorica, Crna Gora

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemomont d.o.o.

	Adresa:
	8. marta 55 a, Podgorica, Crna Gora


	Prije upotrebe pažljivo pročitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja obratite se Vašem  ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi  čak i ako ima znake bolesti slične Vašim.


	Zaštićen naziv lijeka, jačina lijeka, farmaceutski oblik:
	TIMADREN, 0,25%, kapi za oči, rastvor

TIMADREN, 0,5%, kapi za oči, rastvor

	Nezaštićeno, generičko ime:
	timolol

	Sadržaj aktivnih supstanci:
	TIMADREN, 0,25%, kapi za oči, rastvor - 1 ml rastvora sadrži: timolol 2,5mg (u obliku timolol maleata)
TIMADREN, 0,5%, kapi za oči, rastvor - 1 ml rastvora sadrži: timolol 5mg (u obliku timolol maleata)


	Sadržaj pomoćnih supstanci:
	Benzalkonijum-hlorid; natrijum-dihidrogenfosfat, bezvodni; dinatrijum-hidrogenfosfat, bezvodni; natrijum-hlorid, voda za injekcije.

	Naziv i adresa nosioca dozvole za stavljanje lijeka u promet:
	Hemomont d.o.o. 8. marta 55 a, Podgorica, Crna Gora

	Naziv i adresa proizvođača:
	Hemomont d.o.o. 8. marta 55 a, Podgorica, Crna Gora


Šta je Timadren i čemu je namijenjen?

Timadren kapi za oči sadrže kao aktivni sastojak timolol maleat, koji pripada grupi ljekova koji se zovu beta-blokatori. Ovi ljekovi deluju tako što dovode do smanjeja intraokularnog pritiska (pritisak u Vašem oku/ očima). Postoje 2 jačine ovog preparata: 0,25% rastvor kapi za oči sadrži 2,5mg/ml timolola (u obliku timolol-maleata); 0,5% rastvor kapi za oči sadrži 5 mg/ml timolola (u obliku timolol-maleata).

Pored aktivnog sastojka, Timadren kapi za oči sadrže i dodatne sastojke (pomoćne supstance): benzalkonijum-hlorid (konzervans), bezvodni natrijum-dihidrogenfosfat, bezvodni natrijum-hidrogenfosfat, natrijum-hlorid i vodu za injekcije.

Pakovanje:

Bočica sa 5ml rastvora kapi za oči (0,25%)
Rešenje broj: 2020/10/107 - 02-85        od 25.02.2010. godine
Bočica sa 5ml rastvora kapi za oči (0,5%)
Rešenje broj:  2020/10/104 - 02-81       od 25.02.2010. godine
Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet: 

HEMOMONT d.o.o., Podgorica

8. marta 55 a, Podgorica, Crna Gora 

Naziv i adresa proizvođača:

HEMOMONT d.o.o., Podgorica

8. marta 55 a, Podgorica, Crna Gora 

Kada se Timadren upotrebljava?

Timadren je namijenjen liječenju povišenog intraokularnog pritiska, nakon što je to prethodno potvrđeno dijagnostičkim procedurama. Povišeni intraokularni pritisak može biti posledica raznih bolesti ili stanja (kao što je napr. glaukom) koja mogu oštetiti optički nerv i dovesti do oštećenja vida, kao i mogućeg slijepila.

Kada ne treba da koristite Timadren?

●Ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na ovaj lijek ili na druge slične preparate kao i na ostale sastojke u preparatu (vidi sastav lijeka).

●Ukoliko imate uvećano srce ili srčanu insuficijenciju (slabost srca), ili imate sinusnu bradikardiju (smanjeni broj otkucaja srca u minutu) ili srčani blok (poremećaj prenošenja impulsa kroz srce) što dovodi do usporenja pulsa, ili imate probleme sa srcem koji dovode do sniženja krvnog pritiska.

●Ukoliko bolujete od astme ili ste ranije bolovali od astme ili oboljenja koje je bilo praćeno zviždanjem u grudima, ili bolujete od teškog oboljenja pluća

●Ukoliko dojite ili nameravate da dojite.

Timadren rastvor kapi za oči ne bi trebalo da koriste djeca.

Kada treba biti posebno oprezan u toku uzimanja preparata Timadren?

Obavezno upozorite svog ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hroničnu bolest, ili ste imali alergijske reakcije na neke lijekove. 

Upozorite Vašeg ljekara ako:

● imate slabost mišića poznatu kao mijastenija gravis (Timadren rastvor kapi za oči može pojačati znake i simptome ove bolesti)

● nosite meka kontaktna sočiva (Timadren rastvor kapi za oči sadrži konzervans koji može oštetiti Vaša sočiva. Zbog toga je važno da pre primjene ovog preparata izvadite sočiva, i da ih ne vraćate u oko dok ne prođe 15 minuta od primene lijeka. Ukoliko imate neka pitanja obratite se Vašem ljekaru)

● imate infekciju oka, ili zadobijete povredu oka ili bi trebalo da idete na operaciju oka.

Ukoliko prilikom primjene lijeka dođe do pojave novih simptoma ili pogoršanja već postojećih simptoma, obratite se Vašem ljekaru. On će Vam možda prepisati novo pakovanje Timadren kapi za oči, zbog moguće kontaminacije prethodne bočice.

Na šta morate paziti ukoliko uzimate i druge lijekove?

Obavijestite Vašeg ljekara ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali neki drugi lijek, uključujući i lijekove koji se nabavljaju bez ljekarskog recepta. Ove informacije su izuzetno važne jer upotreba više od jednog lijeka u isto vrijeme može oslabiti ili pojačati njihovo dejstvo.

Timadren rastvor kapi za oči se često koristi sa drugim rastvorima kapi za oči, u liječenju bolesti oka. Postoje i lijekovi koji su namjenjeni liječenju povišenog krvnog pritiska, ili bolesti srca, koji mogu reagovati sa preparatom Timadren.

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko uzimate neke od ovih sledećih lijekova:

● kalcijumske antagoniste (napr. nifedipin, verapamil ili diltiazem) koji su namjenjeni liječenju povišenog krvnog pritiska, angine pectoris (bol u grudima), ili poremećaja srčanog ritma i Raynaud-ovog sindroma.

● digoksin, lijek koji se koristi u otklanjanju simptoma srčane insuficijencije ili poremećaja srčanog ritma

● lijekovi koji prazne depoe kateholamina (napr. rezerpin) za liječenje povišenog krvnog pritiska.

● simpatomimetski amini (napr. adrenalin) za liječenje teških alergijskih reakcija

● hinidin, za liječenje srčanih aritmija

● klonidin, za liječenje povišenog krvnog pritiska

● ostali lijekovi iz grupe beta-blokatora (napr. ostali preparati koji sadrže timolol ili druge beta-blokatore, za peroralnu ili oftalmološku primjenu)- može doći do aditivnog efekta.

Da li se Timadren može koristiti u periodu trudnoće i dojenja?

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, u periodu trudnoće i dojenja, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Ukoliko ste trudni ili planirate trudnoću, ili ukoliko dojite, obratite se Vašem ljekaru. Vaš ljekar će odlučiti da li smijete da koristite ovaj lijek.

Da li možete da upravljate automobilom ili mašinama za vrijeme uzimanja ovog lijeka?

Tokom primjene ovog lijeka mogu se javiti neželjena dejstva kao što su vrtoglavice i poremećaj vida, što može uticati na Vašu sposobnost upravljanja vozilom ili mašinama (vidjeti pod Koja su moguća neželjena dejstva preparata Timadren?).

Kako se Timadren upotrebljava?

Uvijek uzimajte lijek tačno kako Vam je ljekar preporučio i ne prekidajte liječenje ukoliko Vam Vaš ljekar ne kaže da to uradite. 

Broj kapi koje unosite u oko zavisiće od bolesti odnosno stanja koje se liječi. Za sve informacije obratite se Vašem ljekaru.

Uobičajeno, početna doza iznosi 1 kap 0,25% rastvora u oboljelo oko, dvaput dnevno (npr. jednom ujutru i jednom uveče).

Nekim pacijentima može biti potrebna jača doza. Vaš ljekar će promijeniti doziranje ukoliko je to neophodno.

Prije primjene lijeka potrebno je da operete ruke.

● Uzmite bočicu lijeka i skinite aluminijumsku kapicu na bočici lijeka. Lakše skidanje aluminijumske kapice je omogućeno kada se pristupi prvo centralnom delu aluminijumske kapice. Stavite sterilni nastavak za doziranje na gornji deo bočice (kao što je prikazano na slici, dolje).
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● Zabacite glavu unazad i povucite prstom donji kapak, kako bi napravili "džep" (odnosno prostor za ukapavanje lijeka) između kapka i oka.

● Okrenite bočicu držeći je između palca i kažiprsta i aplikujte lijek u unutrašnji ugao oka. Prilikom aplikovanja lijeka, pazite da ne dodirnete oko ili očni kapak vrhom bočice.

● Ukoliko Vam je ljekar prepisao da primjenjujete lijek i u drugo oko, ponovite prethodno navedeni postupak za aplikaciju lijeka i u drugo oko.

● Nakon primjene lijeka, vratite bočicu u spoljašnje pakovanje (kartonska kutija).

Kada se bočica otvori, kapi se moraju utrošiti u roku od 28 dana.

● Ukoliko ste preskočili da uzmete dozu lijeka, uzmite je što je prije moguće. Međutim, ukoliko se približilo vrijeme za uzimanje sledeće doze, nastavite sa uzimanjem lijeka, po preporučenom režimu.

● Ukoliko ste aplikovali u oko više kapi nego što Vam je preporučeno (predoziranje) ili ste progutali lijek, ili je neko drugi slučajno uzeo Vaš lijek, obratite se odmah Vašem ljekaru ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi.

Koja su moguća neželjena dejstva preparata Timadren?

Kao i svi lijekovi, i Timadren može imati povremeno neželjena dejstva kod nekih pacijenata. 

Kod nekih pacijenata se mogu javiti: peckanje u oku, osećaj bockanja, suvoća očiju, crvenilo oka ili kapaka, poremećaji vida kao što su duple slike i smanjena osjetljivost površine oka.

Mogu se javiti i sledeća neželjena dejstva:

Kardiovaskularni sistem: bol u grudima, nesvestice, palpitacije (lupanje srca), poremećaj srčanog ritma, usporavanje otkucaja srca u minuti, sniženi krvni pritisak, moždani udar, otečenost i hladnoća šaka i stopala kao i na ekstremitetima (ruke i noge), a koja je izazvana konstrikcijom (suženjem) krvnih sudova usled djelovanja raznih faktora, uključujući i hladnoću.

Respiratorni sistem: zviždanje u grudima, osjećaj nedostatka vazduha, kašalj.

Digestivni sisitem: mučnina, dijareja (proliv), nelagodnost u stomaku, suvoća usta.

Poremećaj opšteg stanja: zvonjenje u ušima, glavobolja, umor, vrtoglavice, depresija, nesanica, noćni košmari, poremećaj pamćenja (gubitak memorije), utrnulost, gubitak kose, mišićna slabost, smanjena seksualna potencija, ospa, svrab, ili teške alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti) kao što su koprivnjača, teškoće u disanju i nizak krvni pritisak; može se javiti i stanje poznato kao Peyronie-va bolest (što može dovesti do iskrvljenosti penisa). 

Ostala neželjena dejstva se rijetko mogu javiti, a neka od njih mogu biti teška. Ukoliko se javi neko od navedenih neželjenih dejstava ili osjetite bilo koje neuobičajene simptome, prestanite sa uzimanjem ovog lijeka i obratite se Vašem ljekaru. 

Ukoliko prmjetite bilo koje simptome koji bi mogli biti neželjena reakcija na Timadren rastvor kapi za oči, a nijesu pomenute u uputstvu, obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta.

Kako treba čuvati Timadren?

● Proizvod ne zahtijeva posebne uslove čuvanja. Posle otvaranja, bočica se čuva na sobnoj temperaturi i kapi se mogu koristiti 28 dana.

● Lijek držite van domašaja djece.

● Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

Rok upotrebe

2 godine.

Lijek se ne smije koristiti nakon isteka roka upotrebe označenog na pakovanju.

Način izdavanja lijeka

Timadren se može izdavati samo uz ljekarski recept.

Dodatne informacije

Više informacija o preparatu Timadren možete dobiti od Vašeg ljekara ili farmaceuta.

Datum poslednje revizije teksta uputstva za pacijenta

Februar, 2010.
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