FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Timosan

1 mg/ml depotdgondroppar
timolol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

= Om du har ytterligare frdgor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella

biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Timosan ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Timosan
3. Hur du anvander Timosan

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Timosan ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Timosan ar och vad det anvands for

Timosan innehaller timolol, som ar en betablockerare som séanker 6gontrycket genom att minska
vatskebildningen i framre kammaren.

Timosan anvands for att sdnka dgontrycket vid kronisk grén starr (glaukom med éppen kammarvinkel)
samt vid for hogt tryck i 6gat.

Timolol som finns i Timosan kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Timosan

Anvand inte Timosan

om du &r allergisk mot timolol, betablockerare eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)
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om du for narvarande har eller tidigare har haft problem i andningsvagarna, t.ex. astma, allvarlig
kronisk obstruktiv bronkit (en allvarlig lungsjukdom som kan orsaka pipande/vasande andning,
andningssvarigheter och/eller 1dngvarig hosta)

om du har 13g puls, hjartsvikt eller hjartrytmrubbningar (oregelbunden hjartrytm).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Timosan om du for narvarande har eller tidigare har haft

sjukdom i hjartats kranskarl (med symtom som t.ex. brostsmarta, tryck dver brostet, andfaddhet eller
andndd), hjartsvikt, 1agt blodtryck

stérningar i hjartrytmen, t.ex. langsam hjartrytm

andningsproblem, astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

sjukdom som ger forsamrad blodcirkulation (t.ex. Raynauds sjukdom eller Raynauds syndrom)
diabetes, eftersom timolol kan ddlja tecken och symtom pa |agt blodsocker

Overaktiv skoldkortel, eftersom timolol kan délja sjukdomstecken och symtom

atopi (arftlig benagenhet att utveckla allergi) eller allvarlig anafylaktisk (allergisk) reaktion, eftersom
timolol kan paverka effektiviteten hos adrenalin (som anvands for behandling vid anafylaktisk
reaktion)

sjukdom i hornhinnan (6gonglobens framre skikt), eftersom betablockerare kan ge torra dgon

Om du ska genomga en operation ska du informera ldkaren om att du anvander Timosan, eftersom timolol
kan paverka effekten hos vissa lakemedel som anvands vid narkos.

Barn

Timosan rekommenderas inte for barn, eftersom klinisk erfarenhet saknas.

Andra lakemedel och Timosan

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.Timosan kan paverka eller paverkas av andra lakemedel som du anvander, dven andra
o6gondroppar mot glaukom.

Tala om for din lakare om du anvander eller tanker anvanda:

lakemedel som sanker blodtrycket

hjartmediciner

kinidin (anvands vid hjartsjukdom och for behandling av vissa typer av malaria)
lakemedel mot diabetes.

lakemedel mot depression som innehaller fluoxetin eller paroxetin

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ska du radfraga
l[akare innan du anvander detta Iakemedel.

Anvand inte Timosan om du ar gravid, savida inte din Iakare anser att det &r nédvandigt. Risk finns att
fostret paverkas.

Anvand inte Timosan om du ammar. Timosan kan éverforas till bréstmjdlken.
Om du ammar ska du radfraga lakare innan du tar nagot lakemedel.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Timosan kan i samband med droppning ge kortvarig évergdende dimsyn.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Timosan innehaller 0,05 mg bensalkoniumklorid per ml

Timosan 6gondroppar pa flaska innehaller konserveringsmedlet bensalkoniumklorid. Bensalkoniumklorid
kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut kontaktlinser innan du
anvander lakemedlet och vanta minst 30 minuter innan kontaktlinserna satts in igen. Bensalkoniumklorid
kan vara irriterande for dgon, sarskilt om du har torra 6gon eller problem med hornhinnan (den klara hinnan
langst fram i dgat). Om du kanner irritation, stickningar eller smarta i 6gat efter att ha anvant |lakemedlet,
kontakta lakare.

3. Hur du anvander Timosan

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Dosen bestams av lakaren som avpassar den individuellt fér dig. Rekommenderad dos ar en droppe om
dagen i 6gat/6gonen. Medel som ges samtidigt med Timosan i 6gat bér ges med minst 10 minuters
mellanrum.

Efter att du applicerat Timosan ska du trycka med ett finger i 6gonvran narmast nasan (fig. 4) och halla
kvar fingret dar i 2 minuter. P sa satt forhindrar du att timolol nar 6vriga delar av kroppen.

Fore anvandning:

- tvatta handerna
valj den position som kanns naturligast for dig (du kan t.ex. sitta ner, ligga pa rygg eller sta framfor
spegeln)

Applicering:
1. Oppna flaskan. Undvik att réra vid ndgot med flaskans spets sa att innehallet inte blir férorenat.

2. Luta huvudet bakat och hall flaskan ovanfér 6gat.

3. Dra det nedre 6gonlocket nedat, rikta blicken uppat och pressa ut en droppe i 6gat.
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4. Slut 6gat och tryck med fingret i den inre 6gonvran under 2 minuter. Pa sa satt undviker du att
ogonmedicinen rinner ner i tarkanalen. Tillslut flaskan.

Ogondroppsflaskan ar personlig.

Om du har anvant for stor mangd av Timosan

En for stor dos av Timosan kan spolas ur 6gat med ljummet kranvatten. Om du fatt i dig for stor mangd
lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvanda Timosan

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glémd dos.

Om du slutar att anvanda Timosan

Avbryt inte behandlingen med Timosan utan att forst ha talat med lakare.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Sluta att ta Timosan och kontakta omedelbart din lakare om svullnad uppstar i t.ex. ansikte, tunga och/eller
svalg eller om du drabbas av nasselutslag eller andndd eller far svart att svalja.

Du kan vanligtvis fortsatta att anvanda dropparna, om inte biverkningarna ar allvarliga. Tala med lakare
eller apotekspersonal om du ar orolig. Avbryt inte behandlingen med Timosan utan att forst ha talat med

lakare.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare): brannande kansla i dgonen och rédégdhet
(6gonirritation) samt synstérningar sdsom dimsyn.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): inflammation i 6gats bindhinna eller
hornhinna (6gonglobens framre skikt), torra 6gon och kansla av att ha fatt "skrap” i 6gat, huvudvark, yrsel,

andnod.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare): t.ex. minskad kanslighet i hornhinnan.
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Liksom for andra dgonldkemedel tas timolol upp i blodet. Detta kan orsaka biverkningar som liknar de som
kan ses for betablockerare som tas via munnen (oralt) eller ges med injektion. Férekomsten av biverkningar
efter att lakemedlet har droppats i 6gat ar lagre an da lakemedlet tas via munnen eller med injektion. Bland
de uppraknade biverkningarna ingar féljande reaktioner som setts inom gruppen betablockerare for
anvandning i 6gonen:

Allergiska reaktioner som paverkar hela kroppen inklusive angioddem (svullnad under huden, som
kan upptrada i ansikte armar och ben, och kan géra det svart att svalja och att andas), nasselfeber,
lokala eller allmanna utslag, klada, plotslig allvarlig livshotande allergisk reaktion.

Lag blodsockerniva.

Sémnsvarigheter (insomni), depression, mardrémmar, minnesférlust, forvirring, hallucination.
Svimningar, stroke (slaganfall), forsamrad blodtillférsel till hjarnan, 6kade symtom och tecken pa
myasthenia gravis (muskelsjukdom), onormala kanselférnimmelser som stickningar och
myrkrypningar.

Ogonirritation (t.ex. stickande kansla, kldda, rinnande 6gon), égonlocksinflammation, avlossning av
den blodkarlsinnehallande hinna som ligger under nathinnan efter filtrationskirurgi, vilket kan ge
synrubbningar, korneal erosion (skador pa 6gonglobens framre skikt), hangande 6gonlock (som gor
att dgat forblir till halften stangt), dubbelseende, minskad tarsekretion, refraktionsforandringar
(synrubbningar).

Lag puls, bréstsmarta, hjartklappning, 6dem (vatskeansamling), forandrad puls eller hjartrytm,
kronisk hjartsvikt (hjartsjukdom med andfadddhet, svullna fotter och ben, pa grund av
vatskeansamling), en typ av hjartrytmrubbning, hjartinfarkt, hjartsvikt.

Lagt blodtryck, Raynauds fenomen, kalla hander och fotter.

Fortrangning i luftvagarna i lungorna (framfor allt hos patienter med befintlig sjukdom), hosta.
Smakrubbningar, illamaende, matsmaltningsproblem, diarré, muntorrhet, buksmarta, krakningar.
Haravfall, vita/silverfargade (psoriasisliknande) hudutslag eller férvarrad psoriasis, andra former av
hudutslag.

Muskelvark som inte ar traningsrelaterad.

Nedsatt sexuell funktion, minskad sexlust, Peyronies sjukdom (som ger arrvavnad och forhardnader i
penis).

Muskelsvaghet, muskeltrétthet.

Tinnitus.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Timosan ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Forvaras i ytterférpackningen. Ljuskansligt.

Oppnad flaska ar hallbar i 4 veckor.

Forpackningen ska férvaras upp och ned for battre droppning.
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http://www.lakemedelsverket.se/

- Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i

angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du ser tecken pa att det har férandrats.

- Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar timololmaleat motsvarande 1 mg/ml timolol.

- Ovriga innehallsdmnen &r bensalkoniumklorid (konserveringsmedel) 0,05 mg/ml, sorbitol,
polyvinylalkohol, karbomer, natriumacetattrihydrat, lysinmonohydrat och vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Droppflaskan ar tillverkad av polyeten och ar forsedd med droppipett och skruvkork.
Forpackningsstorlekar: 1 x 5 ml och 3 x5 ml.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

FI-33720 Tammerfors

Finland

Tillverkare

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
FI-33100 Tammerfors
Finland

Ovriga informationskallor
Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Lakemedelsverkets webbplats

http://www.lakemedelsverket.se/.

Denna bipacksedel godkandes senast den 2020-05-18
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