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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Timolol 0,25 % AT - 1 A Pharma®

2,5 mg/ml Augentropfen, Lésung

Timolol
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Was ist Timolol AT - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Timolol AT - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel gegen
erhohten Augeninnendruck aus der Gruppe der
Betarezeptorenblocker.

Timolol AT - 1 A Pharma wird angewendet bei
erhohtem Augeninnendruck

Grinem

Griinem Star nach Linsenentfernung

kindlichem Glaukom, wenn andere therapeuti-
sche MaBnahmen nicht ausreichen.

sollen Sie vor der Anwendui
2 von Tlmolol AT - 1 A Pharma be-

Timolol AT -

wendet werden,

¥ e Sl allergteh gegen Timolol oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

+ bei erhdhter Reaktionsbersitschaft der Atemwege,

1 A Pharma darf nicht ange-

oder aus der
bekanntem Bronchialasthma, chronisch-obstruk-
tiven

2

Vi
PHARMA

Es konnen vlechselkungen mit Chinidin Vit
zur Behandlung von Herzerkrankungen u
Bostimmion Formen von Malaria) und o zur
Behandlung von Depressionen (z. B. Fluoxetin,
Paroxetin) auftreten.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor
Kurzem angewendete Arzneimittel getten knnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwéndung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

iber die
von Timolol in Schwangerschaft liegen nicht vor.
Deshalb soll Timolol AT - 1 A Pharma nur dann an-
gewendet werden, wenn es Ihr Arzt ausdriicklich
fur erforderlich halt.

Stillzeit

Wenden Sie TimoHEXAL nicht an, wenn Sie stillen.
imolol kann in die Muttermilch gelangen. Wenn

Sie stillen, fragen Sie vor der Einnahme jeglicher

Arzneimittel Ihren Arzt um

it und F: keit zum Be-

kungen bei Bronchialasthma und Bronchitis)
bei verlangsamtem Herzschiag, Herzblock (AV-
lock) 2. und 3. Grades, medikaments nicht

dienen von Maschinen
Sehr selten wurde (iber Doppeltsehen und herab-
hangendes Augenlid berichtet. Es kénnen Sehsts-

Schock,

i und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Timolol AT - 1 A Pharma anwenden.

Bitte halten Sie Termine zur regelmaBigen Unter-
suchung des Augeninnendrucks und der Hormhaut
besonders sorgfaltig ein.

Informieren Sie Ihren Arzt vor der ersten An-
wendung von Timolol AT harma, wenn
bei Ihnen folgendes zutrifft bzw. bereits einmal
aufgetreten ist:

« koronare Herzerkrankung, Herzinsuffizienz (Herz-
schwiche), niedriger Blutdruck

allergische’ Reaktionen (z.B. Asthma, Heu-
schnupfen) in der Vorgeschichte

rungen, el,
fiihi und Ubelkeit auftreten.

Timolol AT - 1 APharma beeinflusst auch bei be-
stimmungsgeméBem Gebrauch die Sehleistung und
das Reaktionsvermogen so weit, dass die Fahigkeit
2ur aktiven Teilnahme am StraBenverkefr, zum Be-
dienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne si-
cheren Halt beeintréichtigt wird. Dies gilt in verstark-
tem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol

Timolol AT - 1 A Pharma enthiilt Benzalko-

niumchlorid und Phospha

Timolo AT - 1 A Phaima enthlt 0,1 mg Benzalko-

niumchlorid pro

Eenza\komumch\ond kann von weichen Kontakt-

linsen aufgenommen werden und kann zur Ver-

farbung der Kontaktiinsen fihren. Sie missen die
jeses Arznei-

schwere
Beinen oder des Gehir:
bestehends leiohte bis mitielschwere chronische
Atemwegserkrankunger
bestehende Dlabeteserkrankung

im Auge

in Armen oder

mittels entfernen und dilrfen sie erst nach 15 Minu-

ten wieder einsetzen.

Benzalkoniumehlorid_kann auch Reizungen am

Auge hervormfen, insbesonders, wenn Sie trocke-
fornhaut (durch-

gen)

Einnahme von Betablockern (Arzneimittel gegen
2u hohen Blutdruck, z. B. Metoprolol, Bisoprolol)
Muskelschwéche (Myasthenia gravis)
Uberfunktion der Schilddriise, da Timolol die An-
zeichen und Symptome verschieiern kann

Informieren Sie den Narkosearzt iber die Anwen-
dung von Timolol AT - 1 A Pharma, wenn bei lnnen
eine Operation geplant ist.

Kinder und Jugendliche
Timolol Augentropfen soliten generell vorsichtig bei
Kindern und Jugendlichen mit Glaukom angewen-
det werden.

Bei Neugeborenen, Kleinkindern und Kindern soll
Timolol mit gréBter Vorsicht angewendet werden.
Wenn Husten, Giemen, ungewdhniiche Atmun
oder ungewdhnliche Atempausen (Apnoe) auftre-
ten, muss die Behandiung sofort abgebrochen un
s0 rasch wie maglich ein Arzt aufgesucht werden.

Ein tragbarer Apnoe Monitor kann bei Neugebo-
renen unter Timolol-Therapie hilfreich sein (nahere
Informationen diesbeziiglich erhalten Sie bei Ihrem
Arzt).

Timolol wurde an Neugeborenen und Kindern im
Alter von 12 Tagen bis 5 Jahren mit erhohtem Au-

gendruck (Glaukom) untersucht (fir nahere Infor-
mationen diesbeziiglich wenden Sie sich bitte an

Ihren Arzt).

cken
Die des Timolol AT -

Sichtios Shicht an der VOIdersete des AugES) ha-
ben. Wenden Sie
sich an Ihren Arzt, wenn nach der Anwendung
dieses Arzneimittels ein ungewdhniiches Gefiihl,
Bronnen oder Schmerz m Auge aufirit.

Dleses Arzneimittel enthalt 12,7 mg Phosphate

Rern Sie an ciner schvieren Schéidigung der Hom-
haut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des
Auges) leiden, kénnen Phosphate wahrend der Be-
handlung in sehr seftenen Fallen Triibungen (wol-
kige Flecken) der Hornhaut durch Kalkablagerun-
gen verursachen.

Wie ist Timolol AT - 1 A Pharma
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt:
Erwachsene

Die Behandlung beginnt mit dem Eintropfen von
2-mal taglich 1 Tropfen. Wenn der Augeninnen-
druck bei regelmaBiger Kontrolle auf den ge-
wilnschten Wert eingestellt ist, kann der Arzt unter
Umstanden die Dosierung der Augentropfen auf
1 Tropfen taglich festlegen.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt wenn Sie bereits Beta-
biocker zur Behandiung von hohem Blutdruck oder
(z. B. als Tabletten) einnehmen

1 A Pharma kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren, Eine missbréuchliche Anwen-
dung von Timolol AT - 1 A Pharma zu Dopingzwe-
cken kann zu einer Gefahrdung Ihrer Gesundheit
fiihren.

Anwendung von Timolol AT - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel _einnehmen/anwenden,
Kirzlch andere Arzneimittl eingencmmeny/an
wendet haben fere Arznei-

baw. die Einnahme geplant ist.

Bei Patienten mit stark pigmentierter lris kann die
Drucksenkung verzogert oder abgeschwacht ein-
treten.

Kinder und Jugendliche

Vor der Anwendung von Timolol muss eine aus-
filhriiche medizinische Untersuchung erfolgen. Ihr
Arzt wird sorgféltig Nutzen gegeniber Risiko ab-
wagen, wenn eine Therapie mit Timolol notwendig
ist. Wenn der Nutzen das Fislko Gberwiegt, wird

hitel einzunehmen/anzuwenden,

Es wird nicht empfohlen gleichzeiti zwei Betare-
zeplovenbluckev Iokal am Auge anzuwenden.

g der niedrigst moglichen verfligba-

n Dosiskonzantration 1-mal 3gich emplobion.
T Hinbick auf die Anwendung bei Kindern und Ju-
gendiichen kann die 0,1 % L6sung bereits ausrei-
chend sein,Falls der Augendruck durch clese Do-

gen Rugerropien (anderes Mittsl zur Senkung des
erhhten Augeninnendrucks) kann es zu einer Er-
weiterung der Pupille kommen.

Durch die Gabe von adrenalin- oder pilocarpinhal-
tigen Augentropfen (andere Mittel zur Senkung des
erhahten Augeninnendrucks) wird die Augeninnen-
druck senkende Wirkung von Timolol verstarkt.

Bei gleichzeitiger Einnahme (2. B. als Tablette) von
Betarezeptorenblockern (Mitiel zur Behandiung von

sierung i @ann
Sin 2-mal tgiche Verabreichung im bstand von
2 Stunden notwendig sei

Patienten,insbesondere Neugeborene, sollen nach
r 1. Dosis fiir 1 bis 2 Stunden in medizinischen

Bmickaton streng_ Uberwact

Weiteren ist bis zur Durchfiihrung geeigneter chir-

urgischer MaBnahmen auf mégliche Nebenwirkun-

gen zu achten.

Art der Anwendung

u
faBe) ist eine wechselseitige Wirkungsverstirkung so-
wohl am Auge (Drucksenkung) als auch im Herz- und
GefiBsystem moglich.

Wenn Timolol AT - 1 A Pharma gleichzeitig mit Arz-
neimitein zur Senkung des erhotten Blutdnicks
(2.

Um méglic u vermeiden, soll-
te nur 1 Tmp pro Dosierungszeitpunkt verab-
roicht werden (sete auch ,Hinweise zur Anwen-
dung* u

Nachdem Sie Timolol AT - 1 A Pharma angewen-
det haben, driicken Sie mit einem Finger auf den

oder zur von
Digitalis oder

renb\acker) mit Arzneimitteln zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen (einschiieBlich Amiodaron)

oder Parasympathomimetika _angewendet wird,

konnen Blutdrucksenkung und deutiiche Pulsver-

langsamung als unerwiinschte Wirkungen ver-

stérkt auftreten.

en der Nase solange wie moglich
(z. B. 3 - 5 Minuten). Diese MaBnahme vermindert
die Aufnahme von Timolol AT - 1 A Pharma in den
Gbrigen Kérper.

Dauer der Anwendung
Die Behandiung mit Timolol AT - 1 A Pharma ist
in der Regel eine Langzeittherapie. Eine Unterbre-

Fortsetzung auf der Riickseite >>



chung oder Anderung der Dosierung darf nur auf
érztliche Anweisung erfolgen.
Als Ubergangstherapie bl Kindern und Jugend-

wendung von Tmolol AT - 1A Pharma
i aibren Augentroy
oS et Feporal AF -1 Pharma noch an-
dere Augentropfen anwenden, sollte zwischen der
Verabreichung der beiden Augentropfen mindes-
tens ein Abstand von 10 Minuten liegen.

Hinweise zur Anwendung

Rétung des Augenlids, Jucken des Augenlids,

Schwellung der Bindehaut, Pigmentierung der
jornhaut

Herzinfarkt

* erhohter Blutdruck, Schwellungen (Odemei an

Héinden und FiiBen, kalte Hénde und Fi

+ chvorische-obstruktive Lungenerivankung (COPD)
Bronchospasmen, Husten, Keuchen, versiopfe

Verdauungsslovung‘ Bauchschmerzen, Mund-

trockenhei
Sohwelung im Gesich, Rotung der Haut

. 4 ah, Schmerzen im i

Bitts halten Sie sch b der /on Timo-
1ol AT 1 A Phara Augentroplen gendu an dios
Vorschriften. Es wird empfohlen, vor der Eintraufe-
lung der Augentropfen die Hande zu waschen.

Lassen Sie die Spitze des Tropfers nicht mit dem
Auge oder der Umgebung des Auges in Beriihrung
kommen. Sie kann mit Bakterien verunreinigt wer-
den, was und

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10,000 Behandel-
ten betreffen)

« In sehr seltenen Fallen entwickelten Patienten
mit ausgepragten Hornhautdefekten unter der
Therapie mit phoshathaltigen Augentropfen Trii-
bungen der Hornhaut durch die Bildung von Kal-

schweren Augenschadigungen, sogar zu_einem
Verlust des Sehvermogens fiihren kann. Um eine
des

Nicht beknnnt (Nnuﬂgken auf Grundlage der

2u_vermeiden,

chwere

bertihren Sie it der Spitze des kei-
ne Oberflache

1.Sie dirfen die Flasche nicht verwenden, wenn
der Originalverschluss am Flaschenhals vor der
ersten Anwendung aufgebrochen ist.

2.Zum Offnen der Flasche drehen Sie die Kappe,
bis der Originalverschiuss auforicht. Der lose
aufsitzende Sprengring kann entfernt werden

3. Halten Sie die Flasche mit der Spitze nach unten

zwnschen Daumen und Mittelfinger (Abb. 1). Beu-

n Sie den Kopf nach hinten und ziehen Sie das

Jnteri Jfcht herab, damit sich zwischan frem

Augenlid und Ihrem Auge eine Tasche bildet
(Abb. 2)

. o - (o
ARommanerkrankun Fieber, Abge-
Sehagenhai e Eompincihvel gegenuber

zen, Hautausschlagen)

Schwellung von Haut, Schleimhaut und angren-

zenden Geweben, Uberempfindlichkeit, Juck-

reiz, Uberempfindlichkeit des Immunsystems

« Verdeckung von Anzeichen einer Unterzucke-

rung bei msuhnabhangigen Diabetikern

* Unterzuckerun

Schiafiosigreit,

Halluzination

Schlaganfal, Ohnmacht, Missempiindungen in

Armen und Beinen, Schwindel

herabgesetzte Hamhautsens\b\ma( Herabhén-
des Oberlide d nach

Gedachtnisverlust, Albtraume,

Abb. 1 Abb. 2

4. Bringen Sie die Tropferspitze nahe an das Auge
eran. Verwenden Sie einen Spiegel, falls es das
Eintropfen erleichtert.

5. Durch sanften Druck des Zeigefingers auf den
Flaschenboden [ost sich ewels @i Tropfen Ti
molol AT - 1 A Pharma (Abb. 1 3).

->Die Flasche nicht fest zusammendriicken: die
Flasche wurde so konstruiert, dass ein sanfter
Druck auf den Flaschenboden geniigt.

Abb. 3

\
~

6. Falls von Ihrem Arzt angeordnet, wiederholen Sie
die Schritte 3, 4 und 5 am anderen Auge.

7.Mégliche systemische Nebenwirkungen (Wir-
kungen auf den Kreislauf) konnen reduziert
werden, indem man nach der Anwendung etwa
3-5 Minuten mit dem Finger einen Druck auf den
Tranenkanal ausiibt.

8. VerschiieBen Sie die Flasche durch Festdrehen

der Kappe direkt nach der Anwendung.

9. Die Tropferspitze ist so konzipiert, dass sie einen
jenau_abgemessenen Tropfen abgibt. Vergro-
ern Sie deshalb nicht die Offnung der Tropfer-

spitze,

Wenn_ Sie eine gréere Menge Timolo!

fistulierenden Operationen

Ohrgerausche (Tinnitus)
Herz-Kreislauf-Beschwerden insbesondere bei
herzkranken Patienten, Herzstilstand, AV-Block,
Herzschwéche, Herarythmusstorung, Herzkiop-

+ en, Durchblutungsstsrungen in Handen und
iBen

Erbrechen, Durchfall, Ubelkeit

Nesselsucht, schuppenflechtenahnlicher Haut-

ausschlag oder Verschiechterung einer Schup-

penflechte (Psoriasis), Ausschlag, Haarausfall

+ Gelenkerkrankung, Verstérkung der Symptome
bei Myasthenia gravis (einer Form der Muskel-
schwache)

« Sexualstorungen, Verminderung des sexuellen
Empfindens

Hinw
Nach Absetzen von Timolol AT - 1A Pharma Au-
gentropfen kann die Wirkung auf den Augeninnen-

Effekt bestehen. Timolol-Augentropfen konnen bei
\nwendung an nur einem Auge auch einen druck-

senkenden Effekt auf das unbehandelte Auge ha-
en.

In sehr seftenen Fllen entwicketen Patienten mit
ausgeprégten_Hornhautschadigungen unter der

mit
Triibungen der Hornhaut durch Kalkablagerungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies it auch fir
Neberirkungen, die icht in dieser Packungsbei
lage angegeben

Sie kbnnen Nebenwwkungen auch direkt dem

AT - 1.4 Pharm; haben als
Sie sollt i

Gefahren fir das Auge durch eine Uberdosierung
sind nicht bekannt. Bei starker und/oder haufiger
Uberdosierung  konnen _ allgemeine Symptome
(Stérungen von Herz-Kreislauf, Atmung, Zentral-
nervensystem) verstérkt auftreten. In diesen Fallen
sollte unverziiglich ein Arzt gerufen werden.

Wenn Sie die Anwendung von Tlmolol
AT - 1 A Pharma vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie
die vorherige Anwendung vergessen haben. Bitte
verfahren Sie weiter wie in der Dosierungsanlei-
tung beschrieben

Wenn Sie die Anwendung von Timolol
AT - 1 A Pharma abbrechen

Ein erhdhter Augeninnendruck kann lange Zeit
ohne erkennbare Beschwerden fiir den Patienten
bestehen. Dennoch kann das Auge dauerhatt g
schadigt werden. Eine regelméBige Behandlung ist
deshalb wichtig fir den Erhalt Ihres Sehvermégens.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wie andere lokal am Auge verabreichte Medika-
mente kann Timolol AT - 1A Pharma systemisch
resorbiert (in den gesamten Kérper aufgenommen)

wiinschten Arzneimittelwirkungen kommen wie bei
einer Einnahme eines Betablockers (z. B. als Tab-

Die folgenden Nebenwirkungen traten bei lokaler
Anwendung am Auge von Timolol-haltigen Augen-
tropfen entiveder n dinischen Prifungen auf oder
wurden seit der Markteinfiihrung berichtet

ufig (kann bis 2u 1 von 10 Behandeiten be-

. Sehslorungen Werschwommenssher), Augen-

merzen, Reizung der Augen (z. B. Brennen,

Stechen), Augenbeshwerden, vermenrs Blut:
ansammiung im Auge

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen)

Kopfschmerzen
Verletzungen der Hormhaut, punktférmige Horn-
hautentziindung, Hornhautentziindung, Entzin-
ungder Regenbagenhaut, Bindehautgrizindung.

Arzneimittel und
Abt, Pharmakovigianz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung ge-
stellt werden.

Wie ist Timolol AT - 1 APharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Behaltnis und dem Umkarton nach ,verwendbar
bis" oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum beziet
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 28 Tage verwendbar.

Entsorgen Sie Arzneimitel iemals ber das Ab-
wasser (z. B. nicht ber die Toilette oder das
Wascbecken). Fragen Sie in Iner Apotheke, wis
las Arzneimittel zu emsovgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Drwel b, Waltrs infosmationan fnden 81 ner
hitps://www.bfarm. de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Timolol AT - 1 A Pharma enthélt
Der Wirkstoff ist Timolol

Jeder ml enthalt 2,5 mg Timolol (als Timololmaleat).

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoni-
umchlorid,  Natriummonohydrogenphosphat-Do-
decahydrat (Ph.Eur), Natriumdihydrogenphos-
phat-Dihydrat, Natriumhydroxid oder Salzsaure (zur
pH-Einstellung, gereinigtes Wasser.

Wie Timolol AT - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Timolol AT - 1 A Pharma ist eine Klare, farblose bis
hellgelbe Losung.

Packunger\ mit 1, 3 und 6 Flaschen mit je 5 ml Au-
gentropfen

Timolol AT - 1 A Pharma ist verpackt in 5-ml-LDPE-
miteinem aus

ischarfe,

ool

Augenjucken, Verkrustung des Augeniids, Ent-
zindung der vorderen Augenkammer, Schwellung

Es werden mo: nicht alle
Ben in den Verkehr gebracht.

des Augenlids, vermehrte in der

Bindehaut
. oder aBiger Puls, Blut- | A Phaima GmbH

druckabfall i

83607 Holzkirchen

* Asthma, Bronchitis, Atemnot
+ Geschmacksstorungen Telefon: (08024) 908-3030
* Mudigkeit Hersteller
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be- ”;‘G"‘ZE"'SQME"“'EC‘"""G N
e essionen 2870 Puurs-Sint-Amands
. des Gehirns, Belgien

heit, Migran
+ Entzindung der mitteren Augerhaut, Doppett-
sehen, Sehschwache, Ekzem der Augenlider,

iese Packungsbeilage wurde zuletzt
Uberarbeitet im Dezember 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

9107616-DE



