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fiir

Timolol 0,5 % AT - 1 A Pharma®

5 mg/ml Augentropfen, Lésung

Timolol

Wenn Sie weitere Fragen haben,

fiir die nicht in dieser

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbelage au. Villicht macitan Sie diese spéter nochmas esen

‘wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothel
Dieses Arzneimittel wurde Innen persénlich verschrieben. Geben Sie es e an Drite weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gieichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch

sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Timolol AT - 1 A Pha

Wi ist Timolol AT- 1 A Pharma anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Ll o of oh

Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Timolol AT - 1 A Pharma ist ein Arzneimittel gegen
o

Wie ist Timolol AT - 1 A Pharma aufzubewahren?

rma und wofir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Timolol AT - 1 A Pharma beachten?

Y
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PHARMA

handlung von Depressionen (z. B. Fluoxetin, Paro-
xetin) auftreten

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor
Kurzem gelten konnen,

erhohten
tarezeptorenblocker.

Timolol AT - 1 A Pharma wird angewendet bei
erhohtem Augeninnendruck
Griinem Star
rinem Star nach Linsenentfernung
kindlichem Glaukom, wenn andere therapeu-
nicht aus

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der An-
wendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat

Was sollten Sie vor der
Anwendung von Timolol AT -
1 A Pharma beachten?

Timolol AT 1 A Pharma darf nicht ange-

wendet w

wenn Sie. allergisch gegen Timolol oder einen
fer in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-

standieile dieses Arzneimittels sinc

bei erhohter Reaktionsbereitschaft der Atemwege,

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
fir erforderiich halt.

Stillzeit
Wenden Sie Timolol AT - 1 A Pharma nicht an, wenn
Sie stillen. Timolol kann in die Muttermilch gelan~
gen. Wenn Sie stilen, fragen Sie vor der Einnahme
jeglicher Arzneimittel Ihren Arzt um Rat.

Be-

oder aus der
bekann(em h-obstruk:

it und Fahig

tiven Atemwegserkrankungen (Langzeiterkrankun-
gen bel Bronchialasthma und Bronens)

ei verlangsamtem Herzschlag, Herzblock
(AV-Block) 2. und 3. Grades, medikamentds
nicht eingestellter Herzschwéiche, herzbeding-
tem Schock.

dienen von

Sehr selten wurde (iber Doppeltsehen und herab-
hangendes Augenlid berichtet. Es kénnen Sehst
rungen, Kopfschmerzen, Schwindel, Schwéchege-
fiihi und Ubelkeit autreten.

Timolol AT - 1 A Pharma beemﬂusst auch bei be-
Geb

und
Bitte sprechen Sie it Inem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Timolol AT - 1 A Pharma anwenden.

Bitte halten Sie Termine zur

wem dass die F&-
hlgkelt zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr,
zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten
ohne sicheren Halt beeintrachigt wird. Dies git in

suchung des Augeninnendrucks und der Hornaut
besonders sorgfaltig ein.

mit Alkohol.
Timolol AT - 1 A Pharma enthilt Benzalko-

Informieren Sie Ihren Arzt vor der
dung von Timolol AT - 1 A Pharma, wenn' bel Thnen

un
Timolol AT - 1A Pharma enthalt 0,1 mg Benzalko-

pro
Benzalkomumchlond kann von weichen Kontakt-
linsen werden und kann zur Verfar-

koronare
(Herzschwéiche), niedriger Blutdruck
allergische Reaktionen (z. B, Asthma, Hou-
schnupfen) in der Vorgeschic
Schwere Durchblutungstorungen in Armen oder
Beinen oder des
bestehende leichte bis mittelschwere chroni-
sche Atemwegserkrankungen
bestehende Diabeteserkrankung

ge (

gen)

Einnahme von Betablockern (Arznelrmﬂe\ gegen
zu hohen Blutdruck, z. B. rolol, Bisoprolol)
Hutkeischwiens (Vyasthonia ravis
Uberfunktion der Schilddriise, da Timolol die
Anzeichen und Symptome kann

bung der Kontakiinsen fuhren. Sie mussen die
Kontaktlinsen vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels entfernen und dilrfen sie erst nach 15 Minu-
ten wieder einsetzen.

Benzalkoniumchiorid kann auch Reizungen am
Auge hervorrufen, insbesondere, wenn Sie trocke-
ne Augen oder Erkrankungen der Hornhaut (durch-
sichtige Schicht an der Vorderseite des Auges) ha-
ben, Wenden Siesich an lhren Arzt, wenin nach der

eses. ein
uches Gefiih, Bronnon oder Schmerz im Auge auf-

Dieses Arzneimittel enthélt 11,8 mg Phosphate
proml.

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

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

Bei Neugeborenen, Kleinkindern und Kindern soll
Timolol mit groBter Vorsicht angewendet werden.
Wenn Husten, Giemen, ungewshnliche Atmung
oder ungewdhnliche Atempausen (Apnoe) auftre-
ten, muss die Behandlung sofort abgebrochen und
so rasch wie moglich ein Arzt aufgesucht werden.

Ein tragbarer Apnoe Monitor kann bei Neugeborenen
unter Timolol-Therapie hilfreich sein (nahere Informa-
tionen diesbeziglich erhalten Sie bei Ihrem Arzt).

Timolol wurde an Neugeborenen und Kindern im
Alter von 12 Tagen bis 5 Jahren mit erhdhtem Au-
gendruck (Glaukom) untersucht (fiir néhere Infor-
mationen diesbeziiglich wenden Sie sich bitte an
Ihren

einer der Horn-
chicht an der

Auges) \eiden, konnen Phosphate wahiend dr 5

handlung in sehr seltenen Fallen Tribungen (wolki-

ge Flecken) der Hornhaut durch Kalkablagerungen

verursachen.

Wie ist Timolol AT - 1 A Pharma
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei Ihrem
Arztoder 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~
uck bei regelmaBiger Kontrolle auf den ge-

wiinschten Wert eingestellt ist, kann der Arzt unter

Umstéinden die Dosierung der Augentropfen auf

1 Tropfen taglich festlegen.

Sprechen Sie mit Inrem Arzt wenn Sie bereits Beta-
blocker zur Eehandlung von hohem Blutdruck oder

cken

Die Anwendung des Arzneimittels Timolol AT -

1A Pharma kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Eine al Anwen-

. als Tabletten) einnehmen
bzw. die Einnalyme Geplant is

Bei Patienten mit stark pigmentierter Iis kann die

dung von Timolol AT - 1 A Pharma zu Dopingzwe-
cken kann zu einer Gefahrdung Ihrer Gesundheit
fihren.

Anwendung von Timolol AT - 1 A Pharma

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere

verzbgert oder abgeschwacht ein-
lreler\.

Kinder un ndlich
Vor der Anwendung von Timolol muss eine aus-
fiihrliche medizinische Untersuchung erfolgen. Ihr
Arzt wird sorgfaltig Nutzen gegeniiber Risiko ab-
wigen, wenn eine Therapie mit Fimolol notwendig
ist. Wenn der Nutzen das Risiko tiberwiegt, wird die

haben od

der niedrigst ‘mbglichen veriigbaren

andere ein-

fer
zunehmen/anzuwenden.

Es wird nicht empfohlen gleichzeitig zwei Betare-
Iokal am Auge

Bei i von adrenalin-hal
gen Augentropfen (anderes Mittel zur Senkung des
erhohten Augeninnendrucks) kann es zu einer Er-
weiterung der Pupille kommen.

mal taglich empfohien. In
Fimmes fuf dio Anwendung bei Kindern und Ju-
gendlichen kann die 0,1 % Lésung bereits ausrei-
chend sein. Falls der Augendruck durch diese Do-
sierung nicht ausreichend kontrollierbar ist, kann
eine 2-mal tégliche Verabreichung im Abstand von
12 Stunden notwendig sein

Patienten, insbesondere Neugeborene, sollen nach
der 1. Dosis fiir 1 bis 2 Stunden in medizinischen
streng berwacht werden. Des

Durch die Gabe pi
tigen Augentropfen (andere Mmel zuv Senkung e

Witaron is bis zur Durchiufrng gesigneter chi
urgischer  mogliche

Ohtel
arock sonkends Wirkung von Timolol verstarkt.

Bei gleichzeitiger Einnahme (z. B. als Tablette) von

gen zu achten.

Art der Anwendung
Um magliche 2u vermeiden, soll-

(Mittel zur
von Bluthochdruck und Erkrankungen der Herz-
kranzgefaBe) ist eine wechselseitige Wirkungsver-
starkung sowoh! am Auge (Drucksenkung)als auch
im Herz- und GeféBsystem mogiic

Wenn Timolol AT - 1 A Pharma gleichzeitig mit Arznei-

mitteln zur Senkung des erhohten Blutdrucks oder

zur Behandlung von Herzerkrankungen (z. B. Kalzi-
Digitalis oder

cker), mit Arzneimitieln zur Behandlung von Herz-

fer
Parasympathomimetika angewendet wird, konnen

te nur 1 Tropfen pro Dosierungszeitpunkt verab-
reicht werden (siehe auch ,Hinweise zur Anwen-
dung* unten)

Nachdem Sie Timolol AT - 1 A Pharma angewendet
haben, driicken Sie mit einem Finger auf den Au-
genwinkel neben der Nase solange wie moglich
(z. B. 3~ 5 Minuten). Diese MaBnahme vermindert
die Aufnahme von Timolol AT - 1 A Pharma in den
brigen Korper.

Dauer der Anwendung
it Timolol AT - 1 A Pharma ist in

als unerwiinschte Wirkungen verstarkt auftreten.

Es konnen Wechselwirkungen mit Chinidin (Mittel
zur Behandlung von Herzerkrankungen und be-
stimmten Formen von Malaria) und Mitteln zur Be-

dor Regel eine Langzeithorapie, Eing Unterbro.
chung oder Anderung der Dosierung darf nur auf
arztliche Anweisung erfolgen.

Als

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Anwendung von Timolol AT - 1 A Pharma
mit anderen Augentropfen

Wenn Sie auBer Timolol AT - 1 A Pharma noch an-
dere Augentropfen anwenden, sollte zwischen der
Verabreichung der beiden Augentropfen mindes-
tens ein Abstand von 10 Minuten liegen.

Hinweise zur Anwendun,

Schwellung der Bindehaut, Pigmentierung der
nhaut

Herzinfarkt
* erhohter Blutdruck, Schwellungen (Odeme) an
Hénden und FiiBen, kalte Hande und FiiBe

(COPD), Bronchospasmen, Husten, Keuchen,
verstopfte Nase

Bite halten Si sch bei der on Timolol

-1 A Pharma Augentropfen genau an diese Vor-
Ston, tarwie empfohlen, vor der Eintréufelung
der Augentropfen die Hande zu waschen.

Lassen Sie die Spitze des Tropfers nicht mit dem
Auge oder der Umgebung des Auges in Berlihrung
Kommen.Sie kann mit Bakteren verunreiigtverden,

Mund-
trockenheit

« Schwellung im Gesicht, Rotung der Haut

. im

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-

ten betreffen)

. \n sehr seltenen Fallen entwickelten Patlenlen
er der

Augenschadlgungen sogar zu einem Verlust des

nn. Um eine Verunreinigung
des Behaltnisses zu vermeiden, beriihren Sie mit der
Spitze des Behaltnisses keine Oberflachen.

Sie dirfen die Flasche mchl verwenden, wenn

Therapie mi phoshathaltigen Augenlmpien Tri-
bungen der Hornhaut durch die Bildung von
Kalziumphosphat.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht abschétzbar)
. Lupus (schwere

der O vor der
ersten Anwendung aufgebrochen ist

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

3. Halten Sie die Flasche mit der Spitze nach unten
zwischen Daumen und Mittelfinger (Abb. 7).
Beugen Sie den Kopf nach hinten und ziehen Sie
das Unterlid leicht herab, damit sich zwischen
Ihrem Augenlid und lhrem Auge eine Tasche bil-
det (Abb. 2).

Abb. 2

Autoimmunerkrankung mit u. a. Fieber, Abge-
Schiagenhait und Empfinclichket. gagentiber
Sonnenlicht, Rheuma-ahnlichen Gelenkschmer-
zen, Hautausschligen)

« Schwellung von Haut, Schleimhaut und angren-
zenden Geweben, Uberempfindlichkeit, Juck-
reiz, Uberempfindiichkeit des Immunsystems

« Verdeckung von Anzeichen einer Unterzucke-
rung bei insulinabhéngigen Diabetikern

Unterzuckerung

« Schiaflosigkeit, Gedéchtnisverlust, Albtraume,
Halluzination

. Onnmacht, in
Armen und Beinen, Schwindel

+ herabgesetzte Homhautsansiviitat, Herabhén-

n des Oberlides oder Aderhautabhebung
Rach fitulieronden Operationan

« Ohrgeréusche (Tinnitus)

«  Herz-Kreislauf-Beschwerden insbesondere bei

enten, AV-Block,

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

5. Durch sanften Druck des Zeigefingers auf den
Flaschenboden I3st sich jeweils ein Tropfen
Timolol AT - 1 A Pharma (Abb. 1 und 3)

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

Abb. 3

o

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

7. Mogliche Wir-

o
«  Hinken, Durchblutungsstérungen in Handen und
iiBen

« Erbrechen, Durchfall, Ubelkeit

« Nesselsucht, schuppenflechtenahniicher Haut-
ausschlag oder Verschlechterung einer Schup-
penflechte (Psoriasis), Ausschlag, Haarausfall

« Gelenkerkrankung, Verstarkung der Symptome
bei Myasthenia gravis (einer Form der Muskel-
schwache)

« Sexualstdrungen, Verminderung des sexuellen
Empfindens

Hinweis
Nach Absetzen von Timolol AT - 1 A Pharma Au-

lol-Augentropfen nach langerer Gabe abgesetzt,
kann noch fiir 2-4 Wochen ein drucksenkender Ef-
fekt bestehen. Timolol-Augentropfen konnen bei
Anwendung an nur einem Auge auch einen druck-
senkenden Effekt auf das unbehandelte Auge haben.

In sehr seltenen Fallen entwickelten Patienten mit

«
kungen auf den Kre\s\aun konnen reduziert wer-

ter der

den, indem man nacl
3-5 Minuten mit dem Finger einen Druck auf den
Tranenkanal ausiibt.

®

VerschlieBen Sie die Flasche durch Festdrehen
der

mit
Triibungen der Hornhaut durch Kalkablagerungen.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir

der Kappe direkt nach

9. Die Tropferspitze ist so konzipiert, dass sie ei-
nen genau abgemessenen Tropfen, abgibt. Ver-
groBern Sie deshalb nicht die Offnung der
Tropferspitze.

Wenn Sie eine gréBere Menge Timolol AT -
1 A Pharma angewendet haben als Sie
sollten

Gefahren fiir das Auge durch eine Uberdosierung
sind nicht bekannt. Bei starker und/oder héufiger
U

nnen
(Stérungen von Herz-Kreislauf, Atmung, Zentral-
nervensystem) verstarkt auftreten. In diesen Fallen
sollte unverziglich ein Arzt gerufen werden.

Wenn Sie die Anwendung von Timolol 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 Dosierungsanleitung
beschrieben.

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

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

ie nicht in dieser
lage angegeben sind

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fiir und
Abt. Pharmakovigilanz
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 dber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung ge-
stellt werden.

Wie ist Timolol AT - 1 A Pharma
ubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimite nach der auf dem
Behaltnis un nach ,verwendbar
bis- oder ,verw. bis* angegebencn Verfalisdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

Welche Nebenwirkungen sind
maglich?
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 - 1 A Pharma systemisch
resorbiert (in den gesamten Kory

Nicht tiber 25 °C lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch 28 Tage verwendbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
https://w

6 Inhalt der Packung und weitere

werden. Bei der Anwendung emes Betablockers am
h

ten Arzne\mmelwlrkungen Kammen ws bel Siner
Einnahme eines Betablockers (z. B. als Tablette).

Die folgenden Nebenwirkungen traten bei lokaler
Anwendung am Auge von Timolol-haltigen Augen-
tropfen entweder in klinischen Priifungen auf oder
wurden seit der Markteinfiinrung berichtet:

1von

Was Timolol AT - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Timolol.

Jeder mi enthait 5 mg Timolol (als Timoloimaleat).
Die sonstigen Bestandeile sind:

phosphat-Dodecahydrat (Ph.Eur), Natriumdihyd-
Dihydrat, i id oder
d oH

. Sehstumngen (Verschwommensehen), Augen-
schmerzen, Reizung der Augen (z. B. Brennen,
Stechen), Augenbeschwerden, vermehrte Blut-
ansammlung im Auge

(kann bis zu 1 von 100

betreffen)
Kopfschmerzen

« Verletzungen der Hornhaut, punkiformige Horn-
hautentziindung, Hormhautentziindung, Entziin-

o
gereinigtes Wasser.

Wie Timolol AT - 1 A Pharma aussieht und

Inhalt der Packung

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

hellgelbe Lésung.

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

Timolol AT - 1 A Pharma ist verpackt in 5-ml-
LDPE- mit einem

dung, L

Lichtempfindiichkeit, Trockenheitsgeftihl der Au-

aus

gen, verstarkte
Augenjucken, Verkrustung des Augenlids, Ent-
ziindung der vorderen Augenkammer, Schwel-

Eswerden nicht alle
fon in don Verkenr gebracht.

lung des Augenlids, vermehrte

in der Bindehaut 1 A Pharma GmbH
oder aBiger Puls, Blut- 18

druckabfall 83607 Holzkirchen
« Asthma, Bronchitis, Atemnot Telefon: (08024) 908-3030
« Geschmacksstorungen
« Midigkeit Hersteller

Novartis Manufacturing NV

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be- Rijksweg 14
treff 2870 Puurs-Sint-Amands
« Depressionen Belgien

des Gehirns,
heit, Migréine

« Entzindung der mittleren Augenhaut, Doppelt-
sehen, Sehschwache, Ekzem der Augenlider,
Rétung des Augeniids, Jucken des Augenlids,

se Packungsbeilage wurde zuletzt
Uberarbeitet im Dezember 2024.

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

9107617-DE





