FLETEUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

TIMOLOL

Pika pér sy, tretésiré — 0.5 %
(Timolol maleat)

Lexojeni me kujdes kété fletéudhézues pérpara se té filloni
pérdorimin e barit.

* Ruajeni kété fletéudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni
pérséri.

« Né qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.

« Ky bar é&shté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona
té tjeré. Mund t'i démtojé ata edhe pse mund té kené té
njéjtat simptoma si ju.

« Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore kegésohet ose
né qofté se véreni ndonjé efekt tjetér anésor qé nuk
pérmendet né kété fletéudhézues, ju lutemi té njoftoni
mjekun ose farmacistin tuaj.

Né kété fletéudhézues:
1. Cfaré éshté Timolol dhe pérse pérdoret?
2. Pérpara se té pérdorni Timolol
3. Si ta pérdorni Timolol?
4. Efekte anésore t&€ mundshme
5. Si ta ruani Timolol?
6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE TIMOLOL DHE PERSE PERDORET?
Timololi bén pjesé né grupin e beta — bllokuesve jopérzgjedhés.
Pas pikimit té tretésirés né sy, timololi ul presionin normal dhe
té rritur té syrit. Ulja e presionit intraokular ka lidhje me
zvogélimin e sintezés sé Iéngut ujor té syrit né trupin ciliar.
Timololi, né ndryshim nga barnat miotike, nuk ndikon né
pérmasat e pupilés.

Timolol — pika pér sy indikohet pér uljen e presionit té rritur
intraokular, né gjendje té ndryshme, si: né t& sémurét me
hipertension té syrit, né t&€ sémurét me glaukomé kronike me
kénd té hapur, pérfshiré t& sémurét afakiké, né disa té€ sémuré
me glaukomé dytésore, indikohet edhe si mjekim shoqgérues né
glaukomén e fémijéve qé nuk mjekohet miré nga barnat e tjera
kundér glaukomés.

2. PERPARA SE TE PERDORNI TIMOLOL
Mos pérdorni Timolol nése:

- jeniindjeshém (alergjik) ndaj bllokuesve beta-adrenergjiké
(si¢ éshté timololi) ose ndaj ndonjérit prej pérbérésve té
tjeré té barit pasi mund té shfagen reaksione alergjie,
pérfshi dhe anafilaksing;

- keni astmé bronkiale ose bronkospazém ose keni patur
né té kaluarén sémundje obstruktive té rrugéve té
frymémarrjes;
keni bronkopneumoni kronike obstruktive;
keni bradikardi sinusale apo sindrom té sinusit t& sémuré;
keni bllok atrioventrikular (A-V) té shkallés sé dyté ose té
treté;
keni dekompensim té theksuar té zemrés;
keni shok kardiogjen;
keni feokromocitomé (pérveg rasteve kur pérdoret me
alfa — bllokues);
keni hipotension;

- keni acidozé metabolike;
keni anginé Prinzmetal;
keni sémundje té rénduar té arterieve periferike.

Tregoni kujdes té veganté me Timolol

Pyesni mjekun tuaj pérpara se té pérdorni Timolol.

Kéto pika duhen pérdorur me kujdes né té sémurét qé pérdorin
edhe bllokues té tjeré beta — adrenergjiké ose kalcibllokues,
sepse mund té shfagen efekte sistemike.

Té sémurét gé marrin nga goja njé bllokues beta — adrenergjik
dhe gé u pérshkruhen edhe pika pér sy timololi, duhen
mbikqgyrur pér mundésiné e shfagjes sé njé efekti aditiv, si né
presionin e brendshém té syrit, ashtu edhe né efektet e
pérgjithshme té késaj kategorie barnash.

Kur pikat pér sy té timololit pérdoren pér uljen e presionit té
rritur intraokular, né glaukomén me kénd té ngushté, éshté e
nevojshme qé t& kombinohet me njé bar miotik dhe t& mos
pérdoren té vetme.

Nuk késhillohet pérdorimi né shtatzéni. Né rastet e
domosdoshme duhet té ballafagohen pérfitimet terapeutike pér
nénén me rreziget e mundshme pér fémijén.

Nuk késhillohet pérdorimi gjaté ushgimit me gji.

Né qofté se éshté e nevojshme gé té béhet njé kontroll mé
rigoroz i presionit intraokular, atéheré pikat pér sy té timololit
mund té kombinohen me miotikg, adrenaliné dhe frenues té
anhidrazés karbonike (jo pér pérdorim lokal, por sistemik).
Pikat pér sy té timololit mund t€ maskojné simptomat e
hipertiroidizmit dhe hipoglicemisé.

Pikat pér sy té timololit duhen pérdorur me kujdes né bllok
atrioventrikular (A-V) té shkallés sé paré, miasteni gravis dhe
psoriazé.

Timolol duhet pérdorur me kujdes né pacientét gé vuajné nga
sémundje korneale.

Lentet e buta té kontaktit duhen hequr para pérdorimit té
Timolol pika pér sy (shih “Informacion i réndésishém pér disa
nga pérbérésit e Timolol”).

Pérdorimi i barit mund té japé rezultate pozitive né testet
antidoping.

Fémijét

Pérdorimi né fémijé kérkon kujdes ekstrem dhe né ¢do rast
duhet té arsyetohet nga mjeku.

Marrja e barnave té tjera

Ju lutemi té kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj né qofté
se jeni duke marré / pérdorur ose keni marré / pérdorur kohét e
fundit barna té tjera, pérfshiré ato t& marra pa receté. Mos
harroni té informoni mjekun tuaj pér trajtimin me Timolol né
qofté se ju jepet ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit. Ndérveprimet
klinikisht t& réndésishme vérehen pas pérthithjes sistemike té
timololit.

Eshté vecanérisht e réndésishme qé mjeku juaj té jeté né
dijeni té faktit qé ju jeni trajtuar me:

- anesteziké, anksiolitiké dhe hipnotiké;

- antihipertensivé (fugizohet efekti hipotensiv);

- alfa-bllokues (fugizohet efekti hipotensiv); gjithashtu,
rrezik i shtuar pér hipotension pas dozés sé paré me
alfa-bllokuesit postsinaptiké si prazosina;
antiaritmiké (shtohet rreziku i deprimimit t& miokardit,
bradikardisé dhe bllokut atrioventrikuar);
kalcibllokues dhe glikozide kardiake (shtohet rreziku i
bradikardisé dhe i bllokut atrioventrikular);
simpatomimetiké (mund té shfaget hipertension i theksuar
dhe bradikardi gjaté pérdorimit me adrenaling,
noradrenaliné apo dobutaming);
alkaloidé ksantiniké (ulet efekti terapeutik);
fingolimod (rrezik i mundshém i shtuar pér bradikardi);

- moksisilit (hipotension serioz postural i mundshém).

Shtatzénia dhe Ushqimi me gji

Kérkoni késhillén e farmacistit ose t& mjekut pérpara se té
pérdorni kété bar.

Siguria e pérdorimit té kétij bari né shtatzéni dhe gjaté ushqgimit
me gji nuk éshté vértetuar ende, prandaj duhet té evitohet
pérdorimi si gjaté shtatzénisé edhe gjaté ushqgimit me gji
(Kategoria C).

Né rastet e domosdoshme duhet té ballafagohen pérfitimet
terapeutike pér nénén me rreziget e mundshme pér fémijén.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Timolol, duke gené pika pér sy (vendi i administrimit né sy), nuk
duhet té pérdoret né momentin e drejtimit t& automjetit ose
gjaté punés me makineri. Gjithashtu, duhet patur kujdes gjaté
ditéve té kurimit sepse Timolol mund té japé efekte anésore té
tilla si mjegullime dhe ¢rregullim té shikimit. Evitoni pérdorimin e
automjeteve dhe makinerive.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e Timolol
Timolol — tretésiré me pika pér sy 0.5% pérmban klorur
benzalkoni, i cili mund té shkaktojé irritim né sy. Shmangni
kontaktin me lentet e buta té kontaktit. Higini lentet e kontaktit
pérpara aplikimit dhe prisni t& paktén 15 minuta pérpara se t'i
rivendosni. Kloruri i benzalkonit njihet pér gngjyrosjen e lenteve
té buta té kontaktit.

3. S| TA PERDORNI TIMOLOL?
Mijeku juaj do t'ju informojé pér sasiné e timololit qé duhet té
pérdorni dhe kur ta pérdorni até. Eshté e réndésishme qé té
ndigni udhézimet e mjekut me pérpikméri dhe asnjéheré té€ mos
e ndryshoni dozén veté, sido gé té ndiheni.
Pyesni mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni té pasigurt
pér dozén qé duhet té pérdorni dhe kur duhet ta pérdorni até.

F——n

Il SPECIFICATION L

i CROPING AREA 15X 25 cm
J

Dozimi:
1 piké tretésiré, 2 heré né dité né syrin e sémuré.
Ményra e administrimit té Timolol - tretésiré me pika pér sy
éshteé:
+ Lajini miré duart
* Mos e prekni vendin e daljes sé pikave
+ Shikoni lart
+ Ulni kapakun e poshtém té syrit pér té krijuar njé ulluk
» Vendosni pikatoren sa mé afér ullukut, por pa e prekur até
» Hidhni sasiné e duhur té pikave né ulluk
* Mbylini syrin pér rreth 2 minuta

« Tretésira e tepért qé del mund té higet me njé garzé sterile.

Pikat né sy mund té shkaktojné ndonjé ndjesi djegieje, por kjo
ndjenjé nuk zgjat mé shumé se disa minuta. Né té kundért
konsultohuni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Né qofté se keni pérdorur mé shumé Timolol

Né qofté se keni pérdorur mé shumé Timolol se sasia qé duhet
té pérdornit, ose né qofté se fémijét e kané marré gabimisht
kété bar, ju lutemi té kontaktoni mjekun tuaj, spitalin, ose
telefononi urgjencén pér té€ marré njé mendim pér rrezikun dhe
késhillé pér veprimet gé duhet t& ndérmerren.

Rrallé ndodhin efekte anésore nga mbidozimi i timololit, pika
pér sy.

Megjithaté, efektet anésore qé mund té ndodhin si pasojé e
mbidozimit té timololit (kéto doza té larta kalojné né kanalin
nazolakrimal) pérfshijné njé pérthithje sistemike té timololit qé&
mund té shogérohet me efekte beta-bllokuese sistemike si:
konfuzion, pamjaftueshméri té zemrés, véshtirési né
frymémarrje, bradikardi, hipotension, alopeci.

Né qofté se harroni té pérdorni Timolol

Né qofté se harroni njé dozé Timolol, pérdoreni até sa mé
shpejt. Né qofté se éshté pothuajse koha pér dozén tjetér,
pérdorni até dhe kalojeni dozén e humbur. Mos pérdorni dozé
té dyfishté Timolol pér té plotésuar dozén e humbur.

Né qofté se keni pyetje t& métejshme mbi pérdorimin e kétij
bari, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME
Si té gjithé barnat e tjeré, Timolol mund té shkaktojé efekte
anésore, megjithése jo ¢cdokush i manifeston.
Pjesa mé e madhe e efekteve anésore jané té lidhura me
dozén dhe zhduken kur doza reduktohet ose trajtimi ndérpritet.
Pikat pér sy té timololit né pérgjithési tolerohen miré. Mund té
keté efekte anésore si dhimbje té syve, grregullim té shikimit si
dhe jané vérejtur raste té rralla té€ acarimit té lehté té syrit.
Lénda vepruese (timololi) mund té pérthithet né gjak, ashtu si¢
mund té ndodhé edhe me pérgatesat e tjera oftalmike qé
pérdoren lokalisht. Té njéjtat efekte t€ padéshirueshme qé
ndeshen gjaté pérdorimit té bllokuesve beta — adrenergjiké me
veprim té pérgjithshém mund té shfagen edhe gjaté pérdorimit
lokal té tyre. Kéto efekte jané:

+ pamjaftueshméri e zemrés, bradikardi, hipotension;

» bronkospazém, dispne;

+ dhimbje koke, marrje mendsh, ¢rregullime té gjumit (duke

pérfshiré makthet);
* lodhje, parestezi, ftohje e gjymtyréve, pérkeqésim i
fenomenit Raynaud;

« rash, pérkeqgésim i psoriazés, alopeci (e rikthyeshme);

« trombocitopeni;

« hiperglicemi, hipoglicemi;

« crregullime té traktit tretés.
Flisni me mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se véreni efekte
té tjera jo t€ pérmendura mé lart.

5. S| TA RUANI TIMOLOL?
Ruajeni né njé vend té thaté dhe té freskét né njé temperaturé
nén 25°C!
Duhet té ruhet nga drita.
Mos e ruani né ngrirje!
Mos e pérdorni Timolol pas datés sé skadencés!
Mbajeni barin né njé vend té sigurt ku fémijét nuk mund ta
marrin! Ky bar mund t'i démtojé ata.

6. INFORMACION | METEJSHEM
Cfaré pérmban Timolol - pika pér sy, tretésiré 0.5%
Lénda vepruese éshté timolol maleat.
1 ml tretésiré pérmban 6.8 mg timolol maleat ekuivalent me
5 mg timolol (0.5%).
Pérbérés té tjeré jané: klorur benzalkoni, dihidrogjenfosfat
natriumi dihidrat, hidrogjenfosfat dinatriumi dihidrat, hidroksid
natriumi (mund té shtohet pér rregullim pH), ujé pér injeksion.

Pérmbaijtja e paketimit
Kuti me 1 shishe plastike 5 ml.

Shpjegues i ikonave ilustruese pér paketim:

& Sipas recetés sé mjekut.

i Pérmbajtja.
9 Pika pér sy.
L)

Mbajtési i autorizimit té tregtimit (MAT) dhe prodhuesi:

' Kujdes.
L]

PROFARMA Sh.a.

Rruga "Myslym Keta"
¥ Tel.: 00355 4 23 89 602
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