Galenika...

UPUTSTVO ZA LEK

Glaumol®; S mg/mL; kapi za o¢€i, rastvor
timolol

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego §to po¢nete da koristite ovaj lek.

- Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. MoZze da im Skodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao 1 Vi.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu procitacete:

. Sta je lek Glaumol i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Glaumol
. Kako se upotrebljava lek Glaumol

. Moguca nezeljena dejstva

. Kako ¢uvati lek Glaumol

. Dodatne informacije
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1. STA JE LEK GLAUMOL I CEMU JE NAMENjEN

Lek Glaumol, kapi za o¢i, rastvor sadrzi supstancu timolol koja pripada grupi lekova koji se nazivaju beta-
blokatori. Timolol snizava pritisak u Vasem oku (o¢ima).
Lek Glaumol se koristi lokalno, za snizavanje povisenog pritiska u oku (o¢ima), u razli¢itim stanjima
ukljuéujudi:

- pacijente sa okularnom hipertenzijom

- hroni¢ni glaukom otvorenog ugla ukljucujuéi pacijente sa afakijom

- pojedinacne slucajeve sekundarnog glaukoma.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK GLAUMOL

Upozorite lekara ako uzimate druge lekove, imate neku hronicnu bolest, neki poremecaj metabolizma,
preosetljivi ste na lekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lek Glaumol ne smete Kkoristiti:



* ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na timolol, druge beta-blokatore ili na neku od pomo¢nih supstanci u
leku Glaumol (videti odeljak 6)

* ako imate ili ste u proslosti imali bilo koju bolest disajnih puteva, kao $to je astma ili tezak
hroni¢ni opstruktivni bronhitis (teSko oboljenje pluca koje moze prouzrokovati zvizdanje, tesko
disanje i/ili dugotrajan kasalj)

* ako imate problema sa srcem:

-usporen rad srca, sr¢ana slabost (sr¢ana insuficijencija), poremecaj sr¢anog ritma (nepravilni otkucaji srca)
-“kardiogeni Sok* - teSko stanje prouzrokovano veoma niskim krvnim pritiskom, a koje moze da izazove
slede¢e simptome: vrtoglavicu i omaglicu, ubrzan puls, bledilo koze, preznojavanje, umor, gubitak
koncentracije.

Ako niste sigurni da li treba da koristite Glaumol, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu.

Kada uzimate lek Glaumol, posebno vodite ra¢una:
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Pre nego $to po¢nete da koristite ovaj lek, recite Vasem lekaru ukoliko sada imate ili ste u proslosti imali:
* koronarnu bolest srca (simptomi mogu da ukljucuju bol ili stezanje u grudima, gubitak daha ili

guSenje), sr¢anu slabost, nizak krvni pritisak

poremecaj sr¢anog ritma, kao §to je usporeni rad srca

probleme sa disanjem, astmu ili hroni¢nu opstruktivnu bolest pluca

* Dbolest slabe cirkulacije krvi (kao $to je Raynaud-ove bolesti ili Raynaud-ov sindrom)

dijabetes (Secernu bolest), posto timolol moze da zamaskira znake i simptome niskog nivoa Secera

u krvi

prekomernu aktivnost Stitaste zlezde, poSto timolol moze da zamaskira znake i simptome ovog

stanja

* alergijsku reakciju na bilo koji lek

ako nosite meka kontaktna sociva. Vase kapi za oc€i sadrze konzervans koji moze da se talozi na
meka kontaktna so¢iva. Vazno je da skinete soCiva pre stavljanja kapi u oko i da ih vratite nazad
tek nakon 15 minuta.

Recite Vasem lekaru ako idete na hirur§ku operaciju, posto timolol moze da promeni delovanje nekih
lekova koji se koriste tokom anestezije.

Ako Vase oko postane iritirano ili se pojavi bilo koji novi problem sa okom, odmah to prijavite lekaru.
Problemi bi mogli biti crvenilo oka ili oticanje o¢nih kapaka (videti odeljak 4. Moguca nezeljena dejstva).

Ako posumnjate da je Glaumol izazvao alergijsku reakciju ili preosetljivost (npr. osip koze, crvenilo i svrab
oka), odmah prestanite da koristite Glaumol i kontaktirajte svog lekara.

Recite svom lekaru:
* ako se razvije infekcija oka
* ako ste povredili oko ili imate hirur§ku intervenciju na oku
* ako se problemi sa okom pogorsavaju ili se razviju novi simptomi.

Primena kod dece

Glaumol kapi za oci treba sa oprezom primenjivati kod mladih osoba. Poseban oprez je potreban kod
primene timolol kapi za o¢i kod novorodencadi, odojcadi i mlade dece. Primenu leka treba odmah
prekinuti ako se pojave kasalj, SiStanje u grudima, nepravilno disanje i nepravilne pauze u toku disanja
(apnea). Kontaktirajte lekara $to je pre moguce. Kod novorodencadi koja su na terapiji timololom bi od
pomo¢i mogao da bude aparat prenosni apnea monitor.

Postoji veoma malo dostupnih podataka o primeni timolola kod beba i male dece. Timolol (aktivna
supstanca Glaumol kapi za o¢i) je ispitivan u jednoj maloj klinickoj studiji na novorodenoj i maloj deci

uzrasta od 12 dana do 5 godina, a koja su imala poviSen oc¢ni pritisak ili im je bio dijagnostikovan
glaukom. Za viSe informacija, razgovarajte sa lekarom.

Primena drugih lekova
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Lek Glaumol, kapi za o¢i, moze da uti¢e na dejstvo nekih lekova koje ve¢ koristite ili ti lekovi uti¢u na
dejstvo leka Glaumol. Tu spadaju i druge kapi za o¢i koje se koriste u leCenju glaukoma. Obavestite Vaseg
lekara ukoliko uzimate ili nameravate da uzimate lekove za snizavanje krvnog pritiska, lekove za bolesti
srca ili lekove protiv Sec¢erne bolesti. Obavestite svog lekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste donedavno
uzimali neki drugi lek, ukljucujuéi i druge kapi za o¢i ili lekove koji se nabavljaju bez lekarskog recepta.

Pre nego §to pocnete da koristite Glaumol, vazno je da obavestite Vaseg lekara ukoliko uzimate ili
nameravate da uzimate neke od sledecih lekova:

* blokatore kalcijumskih kanala (npr. nifedipin, verapamil, diltiazem), koji su namenjeni lecenju
povisenog krvnog pritiska, angine pektoris (bol u grudima), poremecaju srcanog ritma i Raynaud-
ovog fenomena.
digoksin, lek koji se koristi u otklanjanju simptoma sr¢ane insuficijencije (slabosti srca) ili
poremecaja sr¢anog ritma

lekove koji prazne depoe kateholamina (npr. alkaloidi rauvolfije ili rezerpin) za leCenje povisenog
krvnog pritiska

simpatomimetske amine (npr. adrenalin) za lecenje teskih alergijskih reakcija

hinidin, lek za lecenje sr¢anih oboljenja i nekih tipova malarije

antidepresive kao §to su fluoksetin i paroksetin

klonidin, lek za terapiju povisenog krvnog pritiska

ostale lekove iz grupe beta-blokatora, za oralnu ili okularnu upotrebu, zato Sto pripadaju istoj grupi
lekova kao i Glaumol i mogli bi imati pojac¢ano (aditivno) dejstvo.

Primena leka Glaumol u periodu trudnoce i dojenja

Pre nego Sto pocnete da primenjujete neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Primena u trudno¢i
Ne koristite Glaumol u toku trudnoce, osim ako Vas lekar smatra da je to neophodno.

Primena u toku dojenja
Ne koristite Glaumol ukoliko dojite. Timolol (aktivni sastojak Glaumol kapi za o¢i) moze da prede u mleko
dojilje. Posavetujte se sa svojim lekarom pre primene bilo kog leka u periodu dojenja.

Uticaj leka Glaumol na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masSinama

Mogucéa nezeljena dejstva povezana sa primenom timolola, kao §to su npr. vrtoglavica i promene u oStrini
vida, mogu uticati na sposobnost upravljanja motornim vozilom ili ma§inama. Ne upravljajte motornim
vozilom i ne rukujte maSinama dokle god se ne osecate potpuno sposobnim za to i dok vam vid ne bude
potpuno jasan.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Glaumol

Lek Glaumol sadrzi benzalkonijum-hlorid kao konzervans koji moZe da izazove iritaciju oka. Izbegavati
kontakt sa mekim kontaktnim soCivima. Pre primene skinuti kontaktna sociva i sacekati najmanje 15
minuta pre ponovnog stavljanja. Poznato je da benzalkonijum-hlorid menja boju mekih kontaktnih sociva.
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3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK GLAUMOL
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Lek Glaumol, kapi za o¢i, koristite uvek ta¢no onako kako Vam je to objasnio Va$ lekar. Ako niste sasvim
sigurni, proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom. Vas lekar ¢e odrediti odgovarajuc¢u dozu i duzinu
terapije.

Za okularnu upotrebu.

Uobicajena doza je jedna kap u obolelo oko 2 puta dnevno (u intervalu od 12 h):
* jedna kap ujutro
* jedna kap uvece

Ne menjajte uobicajenu dozu bez konsultovanja lekara.

Ne dozvolite da vrh bocice dodirne oko ili povrSine oko oka (kapak, trepavice). Vrh bocice moze da se
kontaminira bakterijama koje mogu uzrokovati infekciju oka koja moze dovesti do ozbiljnih oStecenja oka,
pa cak i do gubitka vida. Da biste izbegli moguéu kontaminaciju ne dozvolite da vrh bocice bude u
kontaktu sa bilo kojom povr§inom.

Uputstvo za primenu

Pre primene leka potrebno je da operete ruke.
Ako nosite meka kontaktna sociva, izvadite ih pre stavljanja kapi i nakon primene kapi saekajte najmanje
15 minuta pre ponovnog stavljanja so¢iva.

* Skinite kapicu i gumeni zatvara¢. Posle otvaranja na bocicu postavite kapaljku. Sadrzaj bocice je
sterilan dok se ne otvori originalni poklopac.

* Blago zabacite glavu unazad i prstom povucite donji kapak, kako biste napravili prostor za
ukapavanje leka.

*  Okrenite bocicu na dole, drzeci je izmedu palca i kaziprsta i ukapajte jednu kap u unutrasnji ugao
oka. Tokom aplikacije, pazite da vrh kapaljke ne dodiruje ni oko ni o¢ni kapak.

* Nakon ukapavanja, zatvorite kapak i nezno pritisnite unutras$nji ugao oka kaziprstom u trajanju od
2 minuta. Na ovaj nacin ¢ete spreciti da lek dospe u cirkulaciju.

* Ukoliko Vam je lekar propisao da primenjujete lek i u drugo oko, ponovite prethodno navedeni
postupak za aplikaciju leka i u drugo oko.

* Na kraju, potrebno je da stavite poklopac na kapaljku da bi se sprecila eventualna kontaminacija
leka

Ako se javi infekcija oka, obratite se odmah lekaru.
Bocica se ¢uva u vertikalnom polozaju.

Primena kod dece

Pre primene timolola kod dece treba izvrsiti detaljne medicinske pretrage. Lekar ¢e pazljivo ispitati odnos
koristi i rizika primene ovog leka. Ako korist nadmasuje rizik, preporucuje se primena najnize moguce
koncentracije aktivnog sastojka leka, jednom dnevno. U slucaju primene kod dece, koncentracija od 0,1%
moze biti dovoljna da kontroliSe pritisak unutar oka. Ukoliko se ne postigne zadovoljavajuca kontrola
pritiska ovom dozom, moze biti neophodno da se lek primenjuje dva puta dnevno (u intervalu od 12 sati).
Pacijente, pogotovo novorodenc¢ad, treba pazljivo posmatrati sat-dva nakon prve doze leka i briZljivo pratiti
sporedne efekte leka sve dok se ne sprovede hirurSka intervencija.

Nacin primene:
Ukapati samo po jednu kap u oko u vreme doziranja. Nakon sipanja kapi, drzati zatvoreno oko $to je duze
moguce (3-5 minuta) i pritisnuti unutrasnji ugao oka (kod nosa) da bi se sprecio prelazak kapi u cirkulaciju.

Navomena:
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Ako ste uzeli vise leka Glaumol nego S$to je trebalo

Ukoliko ste stavili previse kapi u oko ili ste progutali neku kap, moZe da vam se pojavi:
* glavobolja
* osecaj vrtoglavice ili oSamucenosti
* otezano disanje
* osec¢aj da Vam je usporen rad srca.

Ukoliko se ovo dogodi, odmah se javite lekaru.
AKko ste zaboravili da uzmete lek Glaumol

Veoma je vazno da uzimate lek kako Vam j je lekar proplsao
Ako propustite dozu, uzmite je $to je pre moguce.
* Ako je uskoro vreme za narednu dozu, preskocite propustenu dozu i nastavite sa doziranjem prema
utvrdenom rasporedu.
* Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Glaumol

O prekidu primene leka odlucuje Vas lekar. Ako imate bilo koja pitanja o upotrebi ovog leka pitajte svog
lekara.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA
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Kao i svi lekovi, Glaumol moze da izazove neZeljena dejstva. Ukoliko dode do njih, moze Vam biti
potrebna medicinska pomoc.

Najces¢e mozete da nastavite sa upotrebom kapi, osim u slu¢aju da su nezeljena dejstva ozbiljna. Ako Vas
nezeljena dejstva brinu javite se lekaru ili farmaceutu. Nemojte da prestanete da koristite ovaj lek bez
konsultacije sa lekarom.

Navedene nezeljene reakcije ukljucuju i reakcije koje su zabelezene prilikom primene svih oftalmoloskih
lekova koji sadrze beta-blokatore:

Poremecaji imunskog sistema (alergijske reakcije):
Sistemske alergijske reakcije ukljucujuci otok od krvnih sudova, koprivnjaca, lokalizovani i generalizovani
osip, anafilakticka reakcija (brza i ozbiljna reakcija na ponovni kontakt sa alergenom).

Psihijatrijski i poremecaji nervnog sistema:

Nesanica, depresija, koSmarni snovi, gubitak pamcenja. Gubitak svesti (sinkopa), cerebrovaskularni
dogadaji, mozdani udar (cerebralna ishemija), pogorSanje simptoma mijastenije gravis, nesvestica, osecaj
utrnulosti, peckanja, bockanja (parestezija) i glavobolja.

Poremecaji na nivou oka i uha:

Znaci 1 simptomi iritacije oka (kao §to su peckanje, bockanje), konjunktivitis, upala ocnih kapaka
(blefaritis), upala roznjace (keratitis), odvajanje horoidee nakon filtracionih procedura, smanjena
osetljivost roznjace, suvo oko, padanje gornjeg kapka (ptoza), dvostruko videnje (diplopija), zujanje u
usSima (tinitus).

Kardioloski i poremecaji krvnih sudova:

Usporen rad srca, bol u grudima, subjektivni osecaj lupanja srca (palpitacije), otok, promene u ritmu ili
brzini otkucaja srca, slabost srca (kongestivna sréana insuficijencija), atrioventrikularni blok, sr¢ani zastoj,
nizak krvni pritisak, nemoguénost ili usporeno kretanje zbog bola u nozi, Raynaud-ov fenomen, hladne
Sake i stopala.

Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremecaji:
Bronhospazam (stezanje u grudima), otezano disanje (dispneja), kasalj, respiratorna insuficijencija.

Gastrointestinalni poremecaji:
Mucénina, otezano varenje hrane (dispepsija), proliv, suva usta.

Poremecaji na kozi i potkoznom tkivu:
Opadanje kose (alopecija), psorijaziformni osip ili egzacerbacija psorijaze (laktovi i kolena prekriveni

suvom belo srebrnkastom kozom).

Poremecaji misic¢a i koStanog tkiva:

Sistemski lupus eritematozus.

Poremecaji reproduktivnog sistema i na nivou dojki:

Kod muskaraca se moze javiti tzv. Peronieva bolest (poremecaj krivine penisa, bol i tvrdoc¢a tkiva u

penisu), smanjena Zelja za seksom (libido).

Opsti poremecaji:
Astenija/zamor.

Dodatne nezeliene reakciie su zabelezene prilikom primene oftalmoloskih beta-blokatora i potenciialno
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5. KAKO CUVATI LEK GLAUMOL
Cuvati van domasaja i vidokruga dece.
Rok upotrebe

3 godine.

Lek se ne sme koristiti posle isteka roka upotrebe oznacenog na pakovanju!
Rok upotrebe istice poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvanje

Cuvati u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti.

Posle prvog otvaranja cuvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti
najduze 30 dana.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti u kuéni otpad.Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite lekove
koji Vam vise nisu potrebni.Ove mere pomazu ouvanju zivotne sredine.

Neupotrebljeni lek se uniStava u skladu sa vaze¢im propisima.
6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lek Glaumol

Sadrzaj aktivne supstance:

1 mL rastvora sadrzi 5 mg timolola u obliku timolol-maleata

Sadrzaj pomoénih supstanci:
natrijum-dihidrogenfosfat, dihidrat; dinatrijum-fosfat dodekahidrat; benzalkonijum-hlorid i voda za
injekcije

Kako izgleda lek Glaumol i sadrZaj pakovanja

Izgled:
Rastvor je bistar, bezbojan.

Kapi za o¢i, rastvor su upakovane u bocicu od bezbojnog, cevnog stakla I hidroliticke grupe, zapremine
5 mL sa zatvara¢em od brombutil gume svetlo smedecrvene boje i aluminijumskom kapicom sa strelicom.

Kapaljka je polutransparentna od polietilena niske gustine, sterilno spakovana u PET/polietilensku kesicu.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi jednu bocicu sa kapima za oci, rastvora, jednu
kapaljku i Uputstvo za lek.
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Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:
GALENIKA AD BEOGRAD, Batajni¢ki drum b.b., Beograd

Proizvodac:
GALENIKA AD BEOGRAD, Batajni¢ki drum b.b., 11 080 Beograd, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Septembar, 2016.

RezZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-00512-16-001 od 19.10.2016.
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