KULLANMA TALIMATI

TIMOSOL® goz damlas1 % 0,25
Goze uygulanir.
Steril

e Etkin madde: 1 mL igeriginde 2,5 mg timolole esdeger 3,4 mg timolol maleat bulunur.
o Yardimci maddeler: Disodyum fosfat dihidrat, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat,
benzalkonyum klorir, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TIMOSOL nedir ve ne icin kullanilir?

TIMOSOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TIMOSOL nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TIMOSOL ’iin saklanmasi

arwbdE

Bashklar yer almaktadir.
1. TIMOSOL nedir ve ne i¢in kullanihr?

TIMOSOL, beyaz polipropilen kapak ile kapatilmis, kendinden damlalikli, seffaf, LDPE
sisede 5 mL’lik bir ¢ozeltidir.

TIMOSOL beta bloker ad1 verilen ilag grubunun bir tiyesi olan timolol icermektedir. Timolol
goziniiziin (gozlerinizin) icindeki basinc1 diisiiriir. TIMOSOL g6z ici basincimin yiikseldigi
glokomun tedavisinde kullanilir.

2. TIMOSOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TIMOSOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

+ Timolol maleat veya TIMOSOL bilesenlerinden birisine kars1 asir1 hassasiyetiniz (alerji)
varsa veya asagidaki hastaliklarin herhangi biri sizde mevcut ise;
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» Halen veya ge¢cmisinizde astim, ciddi kronik obstriiktif bronsit (nefes almada giic¢lik, hirilti
ve/veya uzun sureli 6ksirige neden olabilen akciger hastaligi) gibi solunum problemleri,

» Kalp problemleri,

» Kalp atim sayisinda azalma

» Kalp ritim bozuklugu (dlzensiz kalp atimlari),

» Kalp yetmezligi,

Kardiyojenik sok ¢ok diisiik kan basincinin neden oldugu ciddi kalp problemidir. Belirtileri
sersemleme, bas donmesi, hizli nabiz, ciltte beyazlama, terleme, huzursuzluk, biling kayb1
olabilir.

TIMOSOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Koroner kalp hastaliginiz (belirtileri gogiis agrisi veya sikisma, nefes darlig1 veya bogulma
hissi olabilir), kalp yetmezliginiz varsa,

* Kan basinci diisiikliigiiniiz varsa,

» Kalp atimlarinin yavas olmasi gibi kalp atim hizi bozuklugunuz varsa,

» Solunum problemleriniz, astim veya kronik obstriiktif akciger hastaliginiz varsa,

e Zayiflamis kan dolasim bozuklugunuz varsa (Raynaud hastalig1 veya sendromu gibi)

» Seker hastaliginiz (diyabet) varsa (timolol diisiik kan sekeri belirtileri ve bulgularini
maskeleyebilir),

» Tiroid beziniz asir1 ¢aligiyorsa (timolol belirtileri ve bulgularint maskeleyebilir),

» Kas gugsuzliigiiniiz varsa,

* Yumusak kontakt lens kullaniyorsaniz. G0z damlaniz yumusak kontakt lenslerde
birikebilen bir koruyucu icerir. G6z damlaniz1 kullanmadan 6nce lenslerinizin ¢ikarilmasi ve
en az 15 dakika boyunca gozlerinize geri takilmamasi énemlidir (ayrica bkz. TIMOSOL’Un
iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler).

Bir ameliyat gecirecekseniz TIMOSOL kullandiginizi doktorunuza séyleyin, ¢inki timolol
anestezi sirasinda kullanilan bazi ilaglarin etkilerini degistirebilir.

GOzunlzde tahris olusursa veya yeni goz problemleri ortaya cikarsa, hemen doktorunuzla
konusun. G6z problemleri arasinda goz kizariklig1 veya goz kapaklarinda sisme olabilir (bkz.
Bolim 4. Olasi yan etkiler nelerdir?).

TIMOSOL’lin alerjik reaksiyona veya asir1 duyarlilifa neden oldugundan siipheleniyorsaniz
(6rnegin, deri doklntlsu veya kizariklik ve gozde kasinti), ilact kullanmay1 birakin ve hemen
doktorunuza bagvurun.

[lacin kullanimi sirasinda asagidakilerin gerceklesirse doktorunuza danisiniz:
» GOz enfeksiyonu gecirirseniz

» GOzunuze zarar verirseniz veya g6z ameliyati gecirirseniz

* Goz problemleriniz kétiilesirse veya yeni belirtiler yasarsaniz.

Cocuklar ve ergenler
Bebeklerde ve cocuklarda TIMOSOL kullanimi hakkinda ¢ok sinirli veri bulunmaktadir.
Ornegin, kiicik bir calismada TIMOSOL’lin etkin maddesi olan timolol, yaslar1 12 giin ile 5
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yas arasinda olan ve g0z (ler) i¢ basinci yiiksek veya glokom tanisi konulmus olan bebek ve
cocuklarda degerlendirilmistir.
Daha fazla bilgi i¢in doktorunuzla konusun.

TIMOSOL genellikle geng hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Yenidoganlarda, bebeklerde ve
kiicik cocuklarda TIMOSOL ¢ok dikkatli kullanilmalidir. Okslrme, hiriltili solunum,
anormal solunum veya nefes almada (apne) anormal duraklamalar meydana gelirse, ilacin
kullanimi derhal durdurulmalidir. En kisa zamanda doktorunuza basvurun.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

TIMOSOL’Uin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TIMOSOL yemeklerle birlikte veya a¢ karna alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TIMOSOL’uin hamilelikte kullanimina iliskin yeterli deneyim bulunmamaktadir.
Doktorunuz tarafindan énerilmedigi siirece hamilelik déneminde TIMOSOL kullanmay1niz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz TIMOSOL’(l kullanmayiniz. TIMOSOL anne sitiine gegebilir. Emzirme
déneminde herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Arac ve makine kullanim

TIMOSOL kullanimu ile gortlebilen bas dénmesi, yorgunluk ve bulanik gérme, iist goz
kapaginda sarkiklik (gozii yar1 kapali hale getirebilir), ¢ift gérme gibi goriisiiniizde degisiklik
yapabilecek yan etkiler ara¢ ve makine kullanmanizi etkileyebilir. Kendinizi iyi hissedene ve
gorisiiniiz netlesinceye kadar ara¢ ve makine kullanmayin.

TIMOSOL’iin iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
TIMOSOL, benzalkonyum kloriir icerdiginden dolay1, g6z irritasyonuna neden olabilir.
Yumusak kontak lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontak lensi ¢ikartiniz ve
lensi takmak icin en az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

TIMOSOL, glokom tedavisi igin diger géz damlalar1 da dahil olmak iizere kullandiginiz diger
ilaglart etkileyebilir veya bunlardan etkilenebilir.

3/10



Kalp ilaglari, kan basincini diistirmek i¢in kullanilan ilaglar veya seker hastaligi (diyabet)
tedavisi i¢in kullanilan ilaclar kullaniyorsaniz veya kullanmay1 diisiiniiyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz.

Diger goz damlalar1 veya regetesiz alinan ilaglar da dahil olmak {izere bagska ilaglar
aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz litfen doktorunuza veya eczaciniza soyleyin.

Asagidaki ilaglardan birini veya daha fazlasim aliyorsaniz, TIMOSOL kullanmadan énce
doktorunuza séylemeniz énemlidir:

* Yuksek tansiyon, anjina (gogis agrist), anormal kalp atimlar1 veya Raynaud sendromu
tedavisinde siklikla kullanilan nifedipin, verapamil veya diltiazem gibi bir kalsiyum
antagonisti,

o Kalp yetmezligi tedavisinde veya anormal kalp atimlarii tedavi etmek i¢in kullanilan
digoksin,

* Yiksek tansiyon tedavisinde kullanilan rauwolfia alkaloidleri veya rezerpin gibi
katekolaminleri tiketen ajanlar olarak bilinen ilaclar

 Siddetli alerjik reaksiyonlar: tedavi etmek icin kullanilan adrenalin gibi pressor amin adi
verilen ilaglar

* Kinidin (kalp rahatsizliklarinin ve bazi sitma tiirlerinin tedavisinde kullanilir)

» Fluoksetin ve paroksetin olarak bilinen antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilan
ilaclar).

* Yiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag olan klonidin

* Ek bir etki ¢ikabilecegi i¢in timolol ile ayn1 ilag grubuna ait olan (agizdan alinan veya goz
damlasi olarak kullanilan) diger beta-bloker grubu ilaglar.

Tavsiye:
Ilave olarak baska gz damlas1 veya g6z merhemi kullanilacaksa, ilaglarin uygulanmalar1 15
dakika arayla gerceklestirilmelidir. G6z merhemleri daima en son olarak uygulanmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TIMOSOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg i¢in talimatlar:

TIMOSOL’1 daima doktorunuzun size sOyledigi veya recete ettigi sekilde kullanin, ¢ilinki
diger turli uygun olarak etki etmez. Eger emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

TIMOSOL’ii giin boyunca diizenli olarak kullanin.
Hekim tarafindan farkli bir bigimde 6nerilmedikge olagan doz:
Tedavi baslangicinda ilgili goze gunde 2 defa birer damla damlatilir. Sistematik rahatsizliklar

uygulama sonrasinda yaklasitk 1 dakika boyunca parmakla gbzyasi kanalina basing
uygulanmasiyla azaltilabilir.
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TIMOSOL genel olarak uzun siireli bir tedavidir. Tedaviye ara verilmesi veya dozda
degisiklik sadece doktor kontroli altinda yapilmalidir.

Agizdan alinan beta reseptor blokorlerin g6z basincinda bir diismeye neden olacagi beklenir.
Bu sebeple eger goze lokal bir tedavi gerekirse doz azaltilmis olmalidir. Timolol g0z
damlasiyla lokal uygulamanin halen gerekli olup olmadigi incelenmelidir. Eger beta reseptor
blokdrlerinin sistematik olarak kullanilmasi s6z konusu ise, lokal olarak verilen ilaglarin etkisi
daha diisiik kalmaktadir. Asir1 pigmentli irisleri olan hastalarda g6z ici basinci diisiisii
gecikebilir veya azalabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Goze uygulanir.

TIMOSOL’ii kullanmadan énce ellerinizi yikayiniz.

Kullanim i¢gin asagidaki sekilde hareket ediniz:

» Kapagi agimiz (Sekil 1).

+ Ik uygulamada kapagin altindaki halkay1 atmiz (Sekil 2). Kapag1 tekrar tamamen ve sikica
vidalayimiz (Sekil 3). Boylece damlaliktaki zar delinir ve damlalik akmaya baglar.

» Siseyi bas ve orta parmaklariniz arasinda tutarak ters geviriniz.

» Ters gevrilmis sisenin lizerine isaret parmagimiz ile bir kerede uygulayacaginiz hafif basing
ile TIMOSOL ’iin bir damlas1 akacaktir (Sekil 4).

» Kafaniz1 hafifce geriye dogru yatiriniz. Géz kapagi ve gozuniiz arasinda bir kese olusacak
kadar parmagimizla alt g6z kapaginmizi asagr dogru ¢ekiniz. Damlanmn olusan kese igine
damlatilmasi gerekmektedir (Sekil 5).

* Damlalik ucunu goze yaklastiriniz. Eger yardimci olacaksa bir ayna kullaniniz.

e Damlalig1 goziinize, g6z kapaginiza, go6zinizun etrafindaki yiizeylere veya diger
yuzeylere degdirmeyiniz. Degdirirseniz, damlaliga mikroorganizmalar bulasabilir.

« TIMOSOL’ii damlattiktan sonra alt gz kapaginizi yavasca serbest birakiniz, gézinizi
kapatiniz ve gbz-burun arasi bolgeye bir parmaginiz ile hafifge bastiriniz (Sekil 6). Bu 6nlem
TIMOSOL’iin viicudun diger bélgelerine yayilimimi nleyecektir.

* Eger damlayi iki goziiniize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlar1 diger goziiniiz
icin de tekrarlayiniz.

* Eger damla gbziinize gelmezse tekrar deneyiniz.

 Kullandiktan sonra TIMOSOL ’iin kapagini sikica kapatiniz.

* G0ziiniiz i¢in kullandiginiz baska bir ilag daha varsa, her iki ila¢ uygulamasi arasinda 10-
15 dakikalik ara veriniz.

Damlaligin ucu sadece bir damla damlatilmas1 i¢in ayarlanmistir, damlaligin ucunu
genisletmeye calismayiniz.

5/10



e
A\

Sekil 3

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

TIMOSOL ile tedaviye baslamadan &nce, doktorunuz ayrintili bir tibbi muayene yapacak ve
bu ilacin ¢ocugunuz i¢in uygun olup olmadigina karar verecektir.

Cocugunuz, (6zellikle yenidogan ise), ilk dozdan sonra bir ila iki saat boyunca yakindan
izlenmeli ve ameliyat yapilana kadar herhangi bir yan etki belirtisi agisindan dikkatle
izlenmelidir.

Yashlarda kullanima:
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar boluminde onerilenlerden farkl bir
doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi/ Karaciger yetmezligi:

Bobrek veya Karaciger yetmezligi olan hastalarda TIMOSOL veya timolol géz damlasi
kullanimu ile ilgili calisma yapilmamustir.

Eger TIMOSOL’iin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TIMOSOL kullandiysaniz

Gozleri derhal su ile durulaymiz. Eger ilag i¢ilmis veya 6nerilenden daha fazla damlatilmis ise
su belirtiler ortaya ¢ikabilir: Bas agrisi, bas donmesi, kan basincinda diisiis, kalp atiminda
yavaslama, solunum depresyonu (nefes almada zorluk ¢ekme), gogiis agrisi, kusma, bilingte
azalma ve kramplar. Yardim i¢in olabildigince ¢abuk doktoru arayiniz.

TIMOSOL’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TIMOSOL’ii kullanmay1 unutursanz
lleriki dozu iki kati uygulamaymz fakat uygulanmasi gereken dozu olagan bigimde
uygulamay1 en kisa slirede gergeklestiriniz. Doktorunuzun tavsiye ettigi veya belirtilen zaman

araliginda ilacinizi uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.
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TIMOSOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Yiksek goz i¢ basinci, hastada herhangi bir rahatsizliga neden olmadan uzun sire var olabilir.
Buna ragmen gozde kalici hasarlar meydana gelebilir. Bu sebeple gérme yeteneginizin
korunmasi i¢in diizenli tedavi 6nemlidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi, TIMOSOL’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Genellikle yan etkiler ciddi olmadik¢a damlanizi kullanmaya devam edebilirsiniz. Eger
endiseleniyorsaniz, doktorunuza veya eczacimiza danmisin. Doktorunuz ile konusmadan
TIMOSOL kullanmay1 birakmayin.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmisgtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goérulebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, TIMOSOL’(i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Nefes almada veya yutkunmada gicliuk

* Yiiz, dil ve dudaklarda sisme dahil agir1 duyarlilik reaksiyonlari

» Kurdesen veya kasitili dokiint(l, bolgesel ve yaygin dokiinti, kasinti, ciddi ve hizla gelisen
ve hayati tehdit eden alerjik reaksiyonlar dahil asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TIMOSOL’e Kars: ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Goze uygulanan diger ilaglar gibi TIMOSOL’de emilerek kan dolasimmna gecebilir. Bu
nedenle damar icine uygulanan veya agiz yolundan uygulanan beta bloker ilaglarin yan
etkilerine benzer yan etkiler ortaya ¢ikabilir. G6ze uygulama gibi bolgesel uygulamalar ile
ortaya ¢ikan yan etkiler damar yolundan veya agizdan yapilan uygulamalara gore daha azdir.
Asagida verilenler g6z hastaliklart sebebi ile beta bloker grubundan olan ilaglarin
uygulanmasi sonrasinda gorilebilen yan etkilerdir.

Yaygin:

Bas agrisi,

Sersemleme,

G0z tahrigine ait belirti ve bulgular (6rnegin yanma, sizlama, kasinti, gozde yasarma,
kizariklik),

7/10



Konjonktivit (kirmizi g6z hastaligl), blefarit (géz kapag: iltihabi), keratit (g6zin kornea
tabakasinin iltihabi) gibi g6z iltihaplar

G0z kurulugu,

Kornea duyarliliginda azalma,

Bulanik g6rme

Yaygin olmayan:

Depresyon,

Bayilma,

G0z kirma kusurlari,

Kalp atisinda yavaglama,

Nefes alma gicligt,

Bulanti,

Hazimsizlik,

Gugsliz hissetmek veya enerji azligi (asteni),
Yorgunluk

Seyrek:

Sistemik lupus eritematosuz (i¢ organlarda iltihaplanmaya neden olan bagisiklik sistemi
hastaligi)

Uykusuzluk,

Kabus gorme,

Hafiza kaybi,

Beyin damar hastaliklar1 (serebrovaskler olay, serebral iskemi, kan akiminin yavaglamasi
gibi),

Miyastenia gravis (kaslarda gli¢suzlik ile bilinen hastalik) belirti ve bulgularinda artis,

Cift gorme, goz kapaginin diismesi, gozdeki bir cerrahi sonrasi ortaya cikabilen gérme
bozukluklari (bkz. bolim 4.4),

Kulak ¢inlamasi (tinnitus),

Gogiis agrist,

Kalp ritminde duizensizlik (aritmi),

Kalp blogu (kalp fonksiyonlarinin azalmas),

Konjestif kalp yetmezligi (nefes darligi ve ayak ve bacaklarda sivi hacminin artisinin eslik
ettigi kalp hastalig),

Carpinti,

Kalp durmasi (kardiyak arest),

Vicutta sivi birikmesi (6dem),

Yiiriirken bacaklarda kramp ve/veya agri (intermittan kladikasyon),

Tansiyon diisiikliigii (hipotansiyon),

Raynaud fenomeni (kan dolasiminda bozukluk ile karakterize hastalik),

Ayak ve ellerde soguma,

Bronslarda spazm (bronkospazm, 0zellikle daha 6nce bu hastaligi olanlarda),

Solunum yetmezligi,

Ishal,

Ag1z kurulugu,

Oksdirtik,

Sac¢ dokulmesi,
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Sedef hastalig: (psOriyazis) benzeri dokinti veya hastaligin siddetlenmesi,
Cinsel istekte azalma (libidoda azalma),

Peyronie hastaligi (belirtileri peniste anormal egrilik, agr1 ve sertlesme olabilir),
Eklem agrisi™ (artralji)

Bilinmiyor:

Kasintt,

Hallsinasyon (gercekte olmayan seyleri gérme, duyma veya hissetme),
Yanma veya ignelenme hissi (parestezi),

Gozin saydam cisminde hasar (kornea erozyonu),

Kalp yetmezligi,

Tat alma duyusundaki bozukluk (disguzi),

Karm agrisi,

Kusma,

Deride dokdintu,

Kas agrisi,

Iktidarsizlik gibi cinsel fonksiyon bozuklugu,

Non trombositopenik purpura* (cilt altinda kanamalar ile karakterize bir hastalik),
Ciddi alerjik reaksiyonlarin belirti ve bulgulart*,

Anjioddem*(yiizde, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda solunum veya yutma giigliigiine neden
olabilecek sisme),

Kurdesen™ (Urtiker),

Lokal ve genel dokiinti*,

Ani asir1 duyarlilik tepkisi* (anafilaktik reaksiyon),

Kan sekerinde azalma veya artma* (hipoglisemi, hiperglisemi),
Konsantrasyon azalmasi*,

Riyalarda artma*,

Bas donmesi* (vertigo),

Bolgesel gugstzlik*,

Kalp ileti sisteminde bozukluklar* (atriyoventrikiler blok, sino-atriyal blok),
Akcigerlerde sivi tutulmasi* (pulmoner 6dem),

Damarlardaki yetmezligin kotiilesmesi*,

Gogiis agrisinin (anjina pektoris) kotiilesmesi*,

Damarlarda genisleme* (vazodilatasyon),

Hiriltili solunum sesleri* (raller),

Terleme*,

Deride pul pul dokilme ile gorilen iltihapli durumlar* (eksfolyatif dermatit),
1$eme zorluklar*,

Kol ve bacaklarda agri*,

Egzersiz toleransinda azalma*

* TIMOSOL’iin etkin maddesi olan timololiin goze uygulama disinda genel dolasima (damar
yolundan veya agizdan yapilan uygulamalar gibi) katilan uygulamalarinda bildirilmistir.

Belirgin kornea (g6ziin saydam cismi) hasari olan hastalarin bazilarinda fosfat iceren goz

damlalarmin kullanimima bagli olarak, ¢ok seyrek siklikta korneal kalsifikasyon (g6zin
saydam cisminde kire¢lesme) bildirilmistir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TIMOSOL’iin saklanmasi

TIMOSOL’0i cocuklarin, géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TIMOSOL’ (i kullanmayinz.

Acildiktan sonra kullanim siiresi
TIMOSOL agildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanilmalidir.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TIMOSOL i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Bilim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
34398 Sisli/iISTANBUL
Uretim yeri:

MEFAR ILAC SAN. A.S.
34906 Kurtkoy-Pendik/ISTANBUL

Bu kullanma talimati ................ tarihinde onaylanmustir.
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