Uputa o lijeku: Informacija za korisnika
Timlatan 50 mikrograma/ml + 5 mg/ml kapi za oko, otopina
latanoprost/timolol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Timlatan i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Timlatan
Kako primjenjivati Timlatan

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Timlatan

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oukrwhdE

1. Sto je Timlatan i za §to se Koristi

Timlatan sadrzi dvije djelatne tvari: latanoprost i timolol. Latanoprost pripada grupi lijekova poznatih kao
analozi prostaglandina. Timolol pripada grupi poznatoj kao beta-blokatori. Latanoprost utje¢e na povecanje
prirodnog oticanja tekucine iz oka u krvotok. Timolol djeluje tako $to smanjuje stvaranje tekuéine u oku.

Timlatan se koristi u odraslih osoba za snizavanje o¢nog tlaka ako bolujete od glaukoma otvorenog kuta ili
povisenog o¢nog tlaka. Oba ova stanja povezana su sa poviSenjem tlaka u oku, §to s vremenom utjece na vid.
Vas lijeénik ¢e Vam propisati Timlatan u slu¢aju da drugi lijekovi nisu bili djelotvorni.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Timlatan

Timlatan se moze koristiti kod lije¢enja odraslih muskaraca i Zena (ukljucujudi i starije), ali nije preporu¢en za
uporabu kod osoba mladih od 18 godina.

Nemojte uzimati Timlatan:
- ako ste alergi¢ni na bilo koju od djelatnih tvari (latanoprost ili timolol), beta-blokatore ili neki drugi
sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6)
- ako imate ili ste u proslosti imali tegobe s disnim putovima kao $to su astma ili teski kroni¢ni
opstruktivni bronhitis (teska bolest plu¢a koja moze prouzrociti pistanje u plu¢ima, oteZzano disanje
i/ili dugotrajni kasalj)
- ako imate ozbiljnih problema sa srcem ili poremecajem sréanog ritma.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Timlatan, ako imate ili ste u proslosti imali:
e koronarnu bolest srca — simptomi mogu ukljucivati bol ili stezanje u prsistu, nedostatak daha ili
gusenje, zatajenje srca, nizak krvni tlak
e poremecaje brzine rada srca kao $to je usporen rad srca

1 HALMED
03 - 06 - 2022
ODOBRENO




e tegobe s disanjem, astmu ili kroni¢nu opstruktivnu pluénu bolest (bolest pluca koja moze prouzroditi
pistanje u plu¢ima, otezano disanje 1/ili dugotrajni kasalj)

e Dbolest oslabljene cirkulacije (bolest perifernih arterija kao $to je Raynaudova bolest ili Raynaudov

sindrom)

Secernu bolest jer timolol moze prikriti znakove i simptome sniZene razine Secera u krvi

pojacanu aktivnost Stitne zlijezde (hipertireozu), jer timolol moze prikriti znakove i simptome

operaciju oka (ukljucujuéi operaciju ocne mrene) ili ste imali nekakvu operaciju na oku u proslosti

probleme s okom (kao $to je bol u oku, nadrazenost oka, upala oka ili zamagljeni vid)

probleme sa suho¢om ociju

nosite kontaktne le¢e. Mozete nastaviti koristiti Timlatan, ali slijedite upute za osobe koje nose

kontaktne lece iz dijela 3.

znate da bolujete od angine (osobito vrste poznate kao Prinzmetalova angina)

e znate da bolujete od teskih alergijskih reakcija koje zahtijevaju bolnicko lijecenje

e virusnu infekciju oka uzrokovanu virusom herpes simpleks (HSV)

Obavijestite svog lije¢nika prije operacije ako koristite Timlatan jer timolol moze promijeniti u¢inak nekih
lijekova tijekom anestezije.

Djeca i adolescenti
Sigurnost i djelotvornost u djece i adolescenata nije ustanovljena.
Primjena ovog lijeka se ne preporucuje u djece mlade od 18 godina.

Drugi lijekovi i Timlatan
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove ukljucujuci kapi za o¢i i bezreceptne lijekove.

Timlatan moze utjecati na druge lijekove ili biti pod utjecajem drugih lijekova koje koristite, ukljuujudi i
druge kapi za oko za lije¢enje glaukoma.

Obavijestite svog lije¢nika ako koristite ili namjeravate koristiti:
- lijekove za snizenje krvnog tlaka,
- lijekove za srce (ukljucujuci Kinidin i digoksin),
- lijekove za lijeCenje SeCerne bolesti.

Narocito obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate bilo koje od sljedecih vrsta lijekova:
- prostaglandine, analoge prostaglandina ili derivate prostaglandina
- beta-blokatore
- adrenalin
- lijekove za snizavanje visokog krvnog tlaka koji se uzmimaju kroz usta, kao $to su blokatori kalcijevih
kanala, gvanetidin, antiaritmici (ukljucujuci amiodaron), glikozidi digitalisa ili parasimpatomimetici
- kinidin (uzima se za lijeCenje bolesti srca i nekih vrsta malarije)
- antidepresive kao $to su fluoksetin i paroksetin

Timlatan s hranom i pi¢em
Normalni obroci, hrana ili pi¢e nemaju ucinak na to kada ili kako biste trebali primijeniti Timlatan.

Trudno¢éa, dojenje i plodnost

Trudnoca
Nemojte Koristiti Timolol ako ste trudni, osim ako Vas lijeénik smatra da je to neophodno. Odmah obavijestite
svog lijecnika ako ste trudni, ako mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete.

Dojenje
Nemojte uzimati Timolol ako dojite. Timolol moze prije¢i u maj¢ino mlijeko.
Savjetujte se s VaSim lijecnikom prije uzimanja bilo kojeg lijeka tijekom dojenja.
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Plodnost
U ispitivanjima na zivotinjama otkriveno je da latanoprost i timolol nemaju utjecaj na plodnost muzjaka ili
zenki.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ako koristite Timlatan kapi za oko, vid Vam moze biti zamucen kratko vrijeme. Ako Vam se ovo dogodi,
nemojte voziti ili koristiti bilo koje alate ili strojeve dok VVam vid ponovo ne postane jasan.

Timlatan sadrzi benzalkonijev klorid i fosfate

Benzalkonijev klorid

Ovaj lijek sadrzi 0,006 mg benzalkonijevog klorida u svakoj kapi, §to odgovara 0,2 mg/ml.

Meke kontaktne le¢e mogu apsorbirati benzalkonijev klorid zbog ¢ega se moZze promijeniti njihova boja.
Trebali biste ukloniti kontaktne leée prije primjene ovog lijeka te pricekati najmanje 15 minuta prije ponovnog
stavljanja lea. Vidite upute za korisnike kontaktnih le¢a u dijelu 3.

Benzalkonijev klorid moze takoder uzrokovati nadrazaj oka, osobito ako imate suhe o¢i ili

poremecaje roznice (prozirni sloj prednjeg dijela oka). U slu¢aju neuobicajenog osjecaja u oku, bockanja ili
boli u oku nakon primjene ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku.

Fosfati

Ovaj lijek sadrzi 0,19 mg fosfata u svakoj kapi $to odgovara 6,37 mg/ml. Ako patite od ozbiljnog oSte¢enja
prozirnog sloja na prednjem dijelu oka (roznice), fosfati mogu u vrlo rijetkim slu¢ajevima uzrokovati
zamucene mrlje na roznici zbog nakupljanja kalcija tijekom lijecCenja.

3. Kako primjenjivati Timlatan

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza za odrasle (ukljucujuéu i starije) je jedna kap dnevno u bolesno oko (o¢i).

Nemoijte koristiti Timlatan vise od jednom na dan jer se moze smanjiti u¢inak lijeCenja ako koristite preéesto.
Timlatan koristite kako Vam je lijenik propisao sve dok Vam lije¢nik ne preporuci da prekinete lijecenje.
Ako koristite Timlatan, lijeCnik Vas moze uputiti na dodatne pretrage srca i cirkulacije.

Korisnici kontaktnih le¢a

Ako koristite kontaktne lece, trebate ih ukloniti prije primjene Timlatana. Poslije primjene Timlatana
pric¢ekajte 15 minuta prije nego ponovno stavite kontaktne lece.

Upute za uporabu

1. Operite ruke i sjednite ili stanite udobno.
2. Uklonite zastitnu kapicu s bocice (slika 1).

T

Slika 1

3. Pomocu prsta njezno povucite donju vjedu Vaseg bolesnog oka prema dolje.
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4, Postavite vrsak bocice blizu oka, ali tako da ne dodiruje oko.
Pazljivo stisnite boc¢icu tako da samo jedna kapljica ude u Vase oko, zatim pustite donju vjedu (slika
2). Pazite da bocicu ne stisnete prejako kako se u bolesno oko ne bi istisnulo vise od jedne kapi.

o

6. Nakon primjene Timlatana, pritisnite prstom unutarnji kut Vaseg oka, onaj koji je blizu nosa (slika 3)
2 minute. Ovo pomaze da zaustavi Sirenje Timlatana u ostatak tijela.

Slika 2

o
e, S—
Slika 3
7. Ponovite postupak na drugom oku ako Vam je lije¢nik to savjetovao. Ako kapljica promasi oko,
stavite drugu kapljicu.
8. Zatvorite bocicu.

Ako primjenjujete Timlatan s drugim kapima za o¢i
Pri¢ekajte barem 5 minuta izmedu primjene Timlatana i primjene drugih kapi za oci.

Ako primijenite viSe lijeka Timlatan nego $to ste trebali
Ako primijenite vise kapi u oko, moze do¢i do manje nadrazenosti U oku i Vase o¢i mogu zasuziti i pocrveniti.
Ovo bi trebalo proci, ali ako ste zabrinuti obratite se lijeCniku za savjet.

Ako progutate Timlatan
Ako ste slucajno progutali Timlatan, obratite se lije¢niku za savjet. Ako ste progutali ve¢u koli¢inu Timlatana
mozete se osjecati bolesni, osjetiti bolove u trbuhu, osjetiti umor, iscrpljenost i oSamucenost i poceti se znojiti.

Ako ste zaboravili primijeniti Timlatan

Nastavite s uobicajenom dozom, prema uobic¢ajenom rasporedu. Ne smijete prekoraciti dnevnu dozu od jedne
kapi u zahvaéeno oko. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Ako niste
sigurni, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

Ako prestanete uzimati Timlatan
Nemojte privremeno niti trajno prekinuti lijecenje Timlatanom, a da prethodno niste razgovarali s Vasim
lijecnikom.

Ako ne primjenjujete Timlatan redovito ili ako ga Cesto zaboravite primijeniti, uspjeh lije€enja moze biti
upitan.
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U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Obi¢no mozete nastaviti primjenjivati kapi, 0sim ako su nuspojave ozbiljne. Ako ste zabrinuti, razgovarajte s
lije¢nikom ili ljekarnikom. Nemojte prestati primjenjivati Timlatan, a da o tome niste razgovarali s Vasim
lije¢nikom.

Nize su navedene poznate nuspojave kod primjene kapi za oko koje sadrze djelatne tvari latanoprost i timolol.
Najbitnija nuspojava je moguénost postupne, trajne promjene boje Vasih ociju. Takoder, moguce je da
Timlatan uzrokuje ozbiljnu promjenu rada Vaseg srca. Ako primijetite promjene u brzini otkucaja Vaseg srca
ili sr¢ane funkcije trebate se obratiti lijecniku i obavijestiti ga da ste koristili Timlatan.

Ovo su poznate nuspojave kod primjene kapi za oko koje sadrze latanoprost i timolol:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

e Postupna promjena boje oka zbog sve vecée koliine smedeg pigmenta u obojenom dijelu oka, koji se
zove $arenica (iris). Ako imate Sarenu boju o¢iju (plavo-smede, sivo-smede, zuto-smede ili zeleno-
smede), veca je vjerojatnost da ¢ete vidjeti promjenu boje nego ako imate ¢istu boju ociju (plave, sive,
zelene ili smede o€i). Moze pro¢i nekoliko godina dok se razviju bilo kakve promjene boje Vasih
o¢iju. Promjena boje moze biti trajna i primjetnija ako primjenjujete Timlatan u samo jedno oko. Cini
se da nema tegoba povezanih s promjenom boje oka. Promjena boje oka se ne nastavlja nakon prekida
lijecenja sa Timlatanom.

Cesto (Mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e NadraZenost oka (osjecaj zarenja, grebanja, svrbez, bockanje ili osjecaj stranog tijela u oku) i bol u
oku.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
e Glavobolja
e Crvenilo oka, infekcija oka (konjunktivitis), zamagljen vid, suzenje o¢iju, upala o¢nih vjeda,
nadraZenost ili oStecenje povrSine oka
e Kozni osipi ili svrbez (pruritus)

Nuspojave nepoznate ucestalosti

e Halucinacije

Druge nuspojave

Kao i drugi lijekovi koji se primjenjuju u o¢i, Timlatan (latanoprost i timolol) se apsorbira u krv. Ucestalost
nuspojava nakon upotrebe kapi za oko je niza nego kada se, na primjer, lijekovi uzimaju na usta ili se
ubrizgavaju injekcijom.

lako nisu primije¢ene kod kombinacije latanoprosta i timolola, sljede¢e dodatne nuspojave opazene su S
pojedina¢nim komponentama Timlatana (latanoprostom i timololom), te se stoga mogu pojaviti i kada koristite
Timlatan.

Navedene nuspojave ukljucuju reakcije zabiljezene s klasom beta-blokatora (npr. timolol) kada su se Koristile
za lijeCenje stanja oka:

e Razvijanje virusne infekcije oka uzrokovane herpes simpleks virusom (HSV).
o Opce alergijske reakcije uklju¢ujuci oteklinu ispod koZe koja se moze pojaviti u podrucju kao $to su
lice i udovi i moze ometati protok zraka §to moze prouzrociti oteZano gutanje ili disanje, koprivnjaca
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ili osip sa svrbezom, lokalizirani ili generalizirani osip, svrbez, iznenadne ozbiljne Zivotno-
ugrozavajuce alergijske reakcije.

o Niske razine glukoze u krvi.

Omaglica. Otezano spavanje (nesanica), depresija, noéne more, gubitak paméenja.

e Nesvjestica, mozdani udar, smanjena opskrba mozga krvlju, pojacani znakovi i simptomi miastenije
gravis (mi$i¢ni poremecaj), neobi¢na osjetljivost poput zmaraca i trnaca, glavobolja.

e Oteklina straznjeg dijela oka (makularni edem), teku¢inom ispunjena cista u obojenom dijelu oka
(cista Sarenice), osjetljivost na svjetlo (fotofobija), potopljeni izgled oka (produbljivanje sulkusa oka).

e Znakovi i simptomi nadrazenosti oka (npr., Zarenje, bockanje, svrbez, suzenje, crvenilo), upala vjeda,
upala roznice, zamagljen vid i odvajanje sloja ispod retine koja sadrzi krvne Zile nakon operacije
filtracije koja moze uzrokovati poremecaje vida, Smanjena osjetljivost roznice, suhoc¢a ociju, erozije
roznice (oSteéenje prednjeg sloja o¢ne jabudice), spustena gornja vjeda (oko ostaje napola zatvoreno),
dvostruki vid.

e Tamnjenje koze oko o¢iju, promjene na trepavicama i finim dlac¢icama oko o¢iju (povecani broj,
duljina, debljina i tamnjenje), promjene u smjeru rasta trepavica, otekline oko oka, oteklina obojenog
dijela oka (iritis / uveitis), oziljci na povrSini oka.

e Zvizdanje/zvonjenje u uSima (tinitus).

e Angina, pogorsanje angine kod bolesnika koji ve¢ imaju bolest srca. Usporen rad srca, bol u prsistu,
palpitacije (svjesnost o sr¢anom ritmu), edem (nakupljanje tekucine), promjene ritma ili brzine rada
srca, kongestivno zatajenje srca (bolest srca sa kratkim dahom i oticanjem stopala i nogu zbog
nakupljanja tekucine), vrsta poremecaja sréanog ritma, sr¢ani napad, sréano zatajenje.

e Snizen krvni tlak, oslabljen krvotok zbog ¢ega prsti na rukama i nogama postaju utrnuti i blijedi,
hladne Sake i stopala.

o Kratkoé¢a daha, suzenje disnih puteva u plu¢ima (pretezno kod bolesnika s ve¢ prisutnom bolesc¢u),
teskoce s disanjem, kasalj, astma, pogorsanje astme.

e Promjene osjeta okusa, muc¢nina (manje ¢esto), probavne smetnje, proljev, suha usta, bol u trbuhu,
povraéanje (manje Cesto).

e Ispadanje kose, kozni osip bijelog, srebrnastog izgleda (psorijaziformni osip) ili pogorsanje psorijaze,
kozni osip.

.....

e Poremecaj spolnih funkcija, smanjen libido.

U vrlo rijetkim sluc¢ajevima, neki bolesnici s ozbiljnim oste¢enjem prozirnog sloja na prednjoj strani oka
(roZnici) razvili su zamuéene mrlje na roznici zbog nakupljanja kalcija tijekom lije¢enja.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti direktno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedeni u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Timlatan
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici na boci i kutiji nakon
oznake roka valjanosti “EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Procitajte sljedece upute za Cuvanje lijeka:

Neotvorene boce: Cuvati u hladnjaku na 2°C - 8°C.

Nakon prvog otvaranja boce: Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Nakon §to otvorite bocu, morate je baciti zajedno s preostalim sadrZzajem nakon 4 tjedna. U suprotnom, postoji
rizik od infekcije oka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Timlatan sadrzi

Djelatne tvari su: latanoprost i timololmaleat

1 ml kapi za oko sadrzi 50 mikrograma latanoprosta i 6,8 mg timololmaleata $to odgovara 5,0 mg timolola.
Jedna kap sadrzi priblizno 1,5 mikrogram latanoprosta i 150 mikrograma timolola.

Pomoc¢ne tvari Su:

natrijev klorid, benzalkonijev klorid, natrijev dihidrogen fosfat dihidrat, natrijev hidrogenfosfat dodekahidrat,
natrijev hidroksid ili kloridna kiselina 1M (za korigiranje pH), proc¢i§éena voda.

Kako Timlatan izgleda i sadrzaj pakiranja

Timlatan je bistra, bezbojna tekuéina pakirana u prozirnoj bo¢ici s umetkom za kapanje i navojnim
zatvaracem.

Timlatan je dostupan u pakiranju od 1 boce s umetkom za kapanje koja sadrzi 2,5 ml kapi za oko.
Nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Bausch + Lomb Ireland Limited, 3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, Irska

Proizvodac:

SC Rompharm Company SRL

1A Eroilor Street, 075100 Otopeni
Rumunjska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku:
PharmaSwiss d.o.0., D.T. Gavrana 11, Zagreb, Hrvatska
Tel: 01 6311 833

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u lipnju 2022.
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