INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL PATIENTEN

Timogel® 1 mg/g gjengel i enkeltdosisbeholder
Timolol

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indleegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

— Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

— Leegen har ordineret Timogel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

— Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller De far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, fgr De begynder at bruge Timogel
Sadan skal De bruge Timogel

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelse og yderligere oplysninger

ourwNE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Denne medicin er en betablokker, som gives i gjet.
Det anvendes til behandling af visse typer gjensygdomme, hvor der er overtryk i gjet (gran steer og
okulaert overtryk).

2. DET SKAL DE VIDE, FZR DE BEGYNDER AT BRUGE TIMOGEL

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Timogel gjengel i enkeltdosisbeholder

— hvis De er allergisk over for timololmaleat, betablokkere eller et af de gvrige indholdsstoffer
(angivet i punkt 6),

— hvis De har eller tidligere har haft andedrzetsproblemer, sdsom astma eller sveer kronisk
obstruktiv bronkitis (alvorlig lungesygdom som kan medfgre hvaesende, besveaeret vejrtreekning
eller laeengerevarende hoste),

— hvis De har en langsom puls, hjertesvigt eller forstyrrelser i hjerterytmen (uregelmaessig
hjerterytme),

— hvis De ubehandlet faeokromocytom (overproduktion af et hormon, der forarsager sveert forhgjet
blodtryk i pulsarerne)

— hvis De har nedbrydende sygdom i hornhinden (corneadystrofi)



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, apoteket eller sundhedspersonalet, far De bruger Timogel.

De mé ikke standse behandlingen pludseligt, medmindre De har talt med laeagen om det. Ma
ikke indsprgjtes og ma ikke spises.

Hvis De anvender Timogel, skal De regelmaessigt have kontrolleret trykket inde i gjet og
hornhinden.

Far De bruger denne medicin, skal De forteelle det til Deres leege, hvis De har eller har haft

e Hijertekarsygdom (symptomerne kan omfatte brystsmerter eller trykken for brystet, &ndengd
eller kveelning), hjertesvigt, lavt blodtryk

Forstyrrelser i hjertefrekvensen som langsom puls

Vejrtraekningsproblemer, astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom (lungesygdom, som kan
medfare hvaesende, besveeret vejrtreekning, eller leengerevarende hoste)

Lidelse med darlig blodcirkulation (Raynauds sygdom eller Raynauds syndrom)

Diabetes, da timololmaleat kan maskere tegn og symptomer pa lavt blodsukker
Overaktivitet af skjoldbruskkirtlen, da timololmaleat kan maskere tegn og symptomer
Behandlet faeokromocytom

Psoriasis

Hornhindesygdom

Stofskiftesygdom

Forsigtighedsregler ved kontaktlinser
De bar ikke bruge kontaktlinser, mens De behandles, fordi De udskiller mindre tare-veeske; dette

geelder generelt for betablokkere.

Forteel laegen, far De skal opereres, at De bruger Timogel, da timololmaleat kan gendre virkningen
af visse laegemidler, der anvendes under anaestesi.

Brug af anden medicin sammen med Timogel

Hvis Deres laege har ordineret andre gjen-draber til Dem, skal De dryppe disse gjen-draber i
gjnene 15 minutter far Timogel.

Timogel kan pavirke eller pavirkes af anden medicin De bruger, herunder andre gjendraber til
behandling af glaukom (gr@n steer).

Forteel Deres leege, hvis De bruger eller har til hensigt at bruge medicin til at seenke blodtrykket,
hjertemedicin eller leegemidler til behandling af diabetes, quinidin (til behandling af hjerteproblemer
og nogle typer af malaria), antidepressiva af typen fluoxitine og paroxitine.

Forteel altid lsegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Brug ikke Timogel, hvis De er gravid, medmindre Deres lsege finder det ngdvendigt. Brug ikke
Timogel, hvis De ammer. Timololmaleat kan udskilles i modermaelken.

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal De sparge Deres leege eller apotekspersonalet til rads, far De bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

De kan fa midlertidigt slaret syn efter indgift af produktet i gjet. Vent indtil Deres syn igen er normalt,
faor De farer motorkeretgj eller betjener maskiner. Timogel kan ogsa give andre bivirkninger
(svimmelhed, treethed), som ma forventes at pavirke Deres evne til at kare eller betjene maskiner.
Hvis det er noget, De er bekymret for, skal De tale med lsegen.

Sport



Det aktive stof i denne medicin kan betyde, at De testes positiv for doping.

3. SADAN SKAL DE BRUGE TIMOGEL

Brug altid dette laegemiddel ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl, s& sparg leegen eller pa
apoteket.

Dosis

e Voksne
Den szedvanlige dosis er 1 drabe i de(t) bergrte gje (gjne) 1 gang om dagen om morgenen. En
enkeltdosisbeholder indeholder gel nok til begge gjne.

e Bgrnogunge
Der er ingen erfaring med bgrn og unge. Det anbefales derfor ikke at anvende denne gjengel til
disse patienter.

e /Eldre
Det er ikke ngdvendigt med dosisjustering.

Hyppighed af anvendelse
Der leegges en drabe i de(t) bergrte gje (gjne) 1 gang om dagen om morgenen.

Indgivelsesmade

Medicinen skal indgives i gjet (okuleer anvendelse). Ma kun anvendes én gang.

— Vask haenderne omhyggeligt, far De anvender gjengelen.

— Rystindholdet ned i spidsen af beholderen med abningen vendt nedad inden drypning.

— Beholderens spids ma ikke rare gijet eller gjenlagene.

— Traek det nederste gjenlag af det berarte gje let nedad, mens De kigger opad og kom draben i
gjet.

— Efter at have brugt Timogel skal De trykke en finger ind i hjgrnet af gjet ved naesen i 2 minutter.
Dette medvirker til at minimere maengden af timololmaleat, der kommer ud i resten af kroppen.

— Smid enkeltdosisbeholderen veek efter anvendelsen. De ma ikke gemme den og anvende den
igen.

Hvis De har brugt for meget Timogel

De kan bl.a. fgle Dem svimmel, eller De kan have sveert ved at traekke vejret, eller De har maske
faet lavere puls.

TAL MED LAGEN ELLER APOTEKET MED DET SAMME.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har brugt mere af Timogel, end der star i denne
information, eller mere end lsegen har foreskrevet (og De fgler Dem utilpas).

Hvis De har glemt at bruge Timogel

De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den glemte dosis sa
hurtigt som muligt. Men hvis det er teet pa det tidspunkt, hvor De skal tage den naeste dosis, skal De
springe den glemte over.

Hvis De holder op med at bruge Timogel
Trykket inde i gjet kan stige og beskadige Deres syn.
De ma ikke standse behandlingen pludseligt, medmindre De har talt med laegen om det.

Sparg laegen eller p& apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.



4. BIVIRKNINGER

Timogel, gjengel i enkeltdosisbeholder, kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

De kan oftest fortsaette med at anvende Deres gjendraber, hvis bivirkningerne ikke er alvorlige. Tal
med laegen eller apoteket hvis De er bekymret. De ma ikke stoppe med at bruge Timogel uden farst
at tale med Deres laege.

Som for andre lsegemidler, som anvendes i gjnene, optages timololmaleat i blodet. Dette kan
medfgre bivirkninger, som ses ved behandling med betablokkere, der indsprajtes i en blodare eller
gives via munden.

Hyppigheden af bivirkninger efter lokal anvendelse i gjet er lavere end nar medicin eksempelvis
gives som en indsprgjtning eller gennem munden. De naevnte bivirkninger er set ved behandling af
gjensygdomme med betablokkere.

e Systemisk lupus erythematosus (SLE), allergiske reaktioner, som omfatter hele kroppen,
herunder hzevelser under huden (der kan forekomme pa omrader som ansigt og lemmer og kan
medfare synke- eller vejrtreekningsbesvaer), naeldefeber, lokalt hududsleet eller hududsleet over
hele kroppen, klgen, alvorlig pludselig livstruende allergisk reaktion.

Lavt blodsukker.

Sgvnlgshed, depression, mareridt, hukommelsestab, hallucination.

Besvimelse, blodprop i hjernen eller hjerneblgdning, nedsat blodforsyning til hjernen, foragede
tegn og symptomer pa myastenia gravis (muskelsygdom), svimmelhed, prikkende, usaedvanlig
fornemmelse (som snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden), hovedpine.

e Tegn og symptomer pa gjenirritation (f.eks. breenden, stikken, klgen, tareflad, radmen),
konjunktival radme, konjunktivitis, gjenlagsbetaendelse, hornhindebeteendelse, slaret syn og
lzsning af laget under nethinden, der indeholder blodkar, efter gjenkirurgi (hvilket kan forarsage
synsforstyrrelser), nedsat fglsomhed i hornhinden, gjentgrhed, beskadigelse af gjeseblets
yderste lag, nedseenkede gjenlag (medfgrer at gjnene er halvliukkede), dobbeltsyn, andringer i
lysbrydningen (undertiden pa grund af ophgr af behandling med pupilsammentraekkende
draber).

e Langsom puls, brystsmerter, hjertebanken, vaeskeophobning i kroppen (adem), aen-dringer i

hjerterytmen eller hjertefrekvensen, kronisk hjerteinsufficiens (hjertesvigt med andengd og

heevede fadder og ben pa grund af veeskeophobning), en type hjerterytmeforstyrrelse,
hjerteanfald, hjertesvigt, benkramper og/eller bensmerter ved gang (halten).

Lavt blodtryk, Raynauds faenomen (hvide, "dade” fingre og teeer), kolde haender og fadder.

Sammentraekning af luftvejene i lungerne (fortrinsvist hos patienter med luftvejssygdomme),

vejrtraekningsbesveer, hoste.

Smagsforstyrrelser, kvalme, fordgjelsesbesveer, diarré, mundterhed, mavesmerter, opkastning.

Hartab, hududsleet med hvidligt sglvlignende udseende (psoriasiformt hududsleet) eller

forveerring af psoriasis, hududsleet.

Muskelsmerter, der ikke er forarsaget af aktivitet

Seksuelle problemer, nedsat libido, impotens.

Krafteslgshed/traethed.

Positive resultater for antinukleare antistoffer.

Indberetning af bivirkninger
Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette

geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres
paragrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte via:



Laegemiddelstyrelsen:

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette laeegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar dette laeegemiddel utilgaengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, som star pa pakningen og posen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Enkeltdosisbeholderne opbevares i posen og den originale yderpakning for at beskytte mod lys.
Nar posen er abnet, skal hver enkeltdosisbeholder pasaettes en af de vedlagte etiketter.

Enkeltdosisbeholderen skal anvendes omgaende efter abning og bortskaffes efter anvendelse. Nar
posen er abnet, skal enkeltdosisbeholderne anvendes i lgbet af hgjst 1 maned.

Sparg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miliget ma De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Timogel indeholder:

— Aktivt stof: timolol. 1 g gel indeholder 1 mg timolol som timololmaleat
— @vrige indholdsstoffer: sorbitol, polyvinylal-kohol, Carbomer 974P, natriumacetattrihydrat,
lysinmonohydrat, vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Timogel er en uigennemsigtig, farvelgs til lysegul gjengel i enkeltdosisbeholdere pakket i poser med
10 beholdere & 0,4 g produkt.
Pakningerne indeholder 30 (3 x 10) enkeltdosisbeholdere.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366,
253 01 Hostivice, CZ



| Danmark markedsfgres Timogel ogsa som Timosan Depot.

Denne indleegsseddel blev senest eendret 11/2022.
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