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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

GELTIM 1 mg/g gel oftalmic n recipient unidoza
Timolol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este GELTIM si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati GELTIM
Cum sa utilizati GELTIM

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza GELTIM

Continutul ambalajului si alte informatii

BN NS .

1. Ce este GELTIM si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament este un beta-blocant administrat pe cale oftalmica.
Este utilizat pentru tratamentul anumitor tipuri de afectiuni oculare care presupun hipertensiune
intraoculara (glaucom si hipertensiune oculara).

2. Ce trebuie si stiti Tnainte sa utilizati GELTIM

Nu utilizati GELTIM gel oftalmic in recipient unidoza

- daca sunteti alergic la timolol maleat, beta-blocante sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la punctul 6).

- aveti sau ati avut in trecut probleme respiratorii, cum ar fi astm bronsic, bronsita obstructiva
cronica severa (boald pulmonara grava care poate cauza respiratie suierdtoare, dificultéti de
respiratie si/sau tuse prelungita).

- daca aveti batai lente ale inimii, insuficienta cardiaca sau tulburari de ritm cardiac (batai
neregulate ale inimii)

- n caz de feocromocitom netratat (producerea in exces a unui hormon, care determina
hipertensiune arteriald severa),

- n caz de distrofie a corneei (modificari degenerative ale corneei).




Atentionari si precautii

Inainte s utilizati GELTIM, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

Nu intrerupeti brusc tratamentul fard recomandarea medicului dumneavoastra.

Nu injectati §i nu inghititi medicamentul.

Daca utilizati GELTIM trebuie sa efectuati periodic controale ale presiunii intraoculare si corneei.
Inainte de a utiliza acest medicament spuneti medicului dumneavoastra daca aveti sau ati avut:

. boala cardiaca coronariana (simptomele acesteia pot include durere sau senzatie de apasare in
piept, senzatie de sufocare sau lipsa de aer), insuficienta cardiaca, hipotensiune arteriala,

. tulburari de ritm cardiac cum este un ritm cardiac scazut

. probleme respiratorii, astm bronsic sau boald pulmonara obstructiva cronica (boald pulmonara
care poate cauza respiratie suieratoare, dificultati de respiratie si/sau tuse persistenta)

. afectiuni ale arterelor periferice (cum sunt boala sau sindromul Raynaud)

. diabet zaharat deoarece timololul maleat poate masca semnele si simptomele concentratiei
scazute de zahar 1n singe

. hiperactivitate a glandei tiroide deoarece timololul poate masca semnele si simptomele

. feocromocitom tratat

. psoriazis

. afectiuni ale corneei

. afectiuni metabolice

Precautii privind purtarea lentilelor de contact
Evitati purtarea lentilelor de contact in timpul tratamentului, deoarece secretia lacrimala va fi mai
scazuta; acest efect este, n general, legat de actiunea medicamentelor beta-blocante.

Spuneti medicului dumneavoastra inaintea unei interventii chirurgicale ca utilizati GELTIM deoarece
timolol maleatul poate modifica efectele anumitor medicamente utilizate in timpul anesteziei.

GELTIM impreuni cu alte medicamente

Dacad medicul dumneavoastra v-a prescris si un alt tip de picaturi de ochi, trebuie sa instilati aceste
picéturi oculare cu 15 minute inaintea GELTIM.

GELTIM poate afecta sau poate fi afectat de alte medicamente pe care le utilizati, incluzand alte
picaturi oftalmice pentru tratamentul glaucomului.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati sau intentionati sa utilizati medicamente pentru
scaderea tensiunii arteriale, medicamente pentru inima sau medicamente pentru tratarea diabetului,
chinidina (utilizatd pentru tratarea afectiunilor cardiace si a unor tipuri de malarie), adntidepresive
cunoscute sub numele de fluoxetina si paroxetina.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Sarcina alaptarea si fertilitatea

Nu utilizati GELTIM daca sunteti gravida decat dacd medicul dumneavoastra considera acest lucru
necesar.

Nu utilizati GELTIM daca alaptati. Timololul maleat poate trece in laptele dumneavoastra.

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa aveti un copil,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest
medicament

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a utiliza orice medicament in
timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa administrarea medicamentului pe cale oftalmica, puteti prezenta, temporar, vedere incetosata.
Tnainte sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje, asteptati pana cand vederea revine la normal.
GELTIM poate determina, de asemenea, alte reactii adverse (ameteli, oboseald) care pot afecta



capacitatea dumneavoastrd de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Daca sunteti ingrijorat,
adresati-va medicului dumneavoastra.

Sport

Substanta activa a acestui medicament poate sa determine un rezultat pozitiv Th cadrul testelor pentru
controlul antidoping.

3. Cum si utilizati GELTIM

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

o Adulfi
Doza uzuali este de o picatura Th ochiul afectat (ochii afectati) o data pe zi, dimineata.
Fiecare recipient unidoza contine suficient gel pentru tratamentul ambilor ochi.

o Copii si adolescenti
Nu exista experienta privind utilizarea la copii si adolescenti. Prin urmare, utilizarea gelului oftalmic
la acesti pacienti nu este recomandata.

e Pacienti varstnici
Nu este necesard modificarea dozei.

Frecventa administrarii
Aplicati o picatura in ochiul afectat (ochii afectati) o data pe zi, dimineata.

Mod de administrare

Acest medicament trebuie administrat la nivelul ochiului (administrare oculara).

Destinat unei singure utilizari.

- Spalati-va mainile cu grija Inainte sa utilizati gelul oftalmic.

- Agitati bine recipientul, si deschideti-1 tindndu-1 cu varful in jos Thainte de a administra
picdtura

- Evitati ca varful picuratorului sa atinga ochii sau pleoapele.

- Trageti usor in jos de pleoapa inferioara a ochiului afectat in timp ce priviti 1n sus si instilati o
picatura in ochi.

- Dupa utilizarea GELTIM, apasati cu degetul coltul ochiului aproape de nas timp de 2 minute.
Aceasta ajuta la Tmpiedicarea timololului maleat sa patrunda in restul organismului.

- Aruncati recipientul unidoza dupa utilizare. Nu 1l pastrati pentru a-I utiliza din nou.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din GELTIM

Pe langa alte efecte, este posibil sa va simtiti ametit, sau sa aveti dificultati la respiratie sau sa simtiti
ca frecventa pulsului a incetinit.

ADRESATI-VA IMEDIAT MEDICULUI SAU FARMACISTULUL

Daci uitati sa utilizati GELTIM

Nu administrati o doza dubla pentru a compensa doza uitata. Instilati doza omisa cat mai curand
posibil. Cu toate acestea, daca se apropie ora la care trebuie sa administrati doza urmatoare, omiteti
pur si simplu doza uitata.

Daca incetati sa utilizati GELTIM
Presiunea de la nivelul ochiului dumneavoastra poate sa creasca si sa va afecteze vederea.
Nu intrerupeti brusc tratamentul fara recomandarea medicului dumneavoastra.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, GELTIM gel oftalmic in recipient unidoza poate provoca reactii adverse, cu
toate ca nu apar la toate persoanele.

De obicei puteti continua sa utilizati picaturile, cu exceptia cazului in care reactiile sunt grave. Daca
sunteti ingrijorat, discutati cu un medic sau un farmacist. Nu Intrerupeti utilizarea GELTIM fara sa
discutati cu medicul dumneavoastra.

Ca si alte medicamente aplicate oftalmic, timololul maleat este absorbit in sdnge. Aceasta poate
produce reactii adverse similare cu cele observate in cazul medicamentelor beta-blocante administrate
pe cale intravenoasa si/sau orald, dupa caz. Incidenta reactiilor adverse in urma administrarii oftalmice
locale este mai redusa decat in cazul administrarii pe cale orald sau injectabila. Reactiile adverse
prezentate includ reactii observate in cadrul clasei beta-blocantelor atunci cand au fost utilizate pentru
tratarea afectiunilor oftalmice:

. Lupus eritematos diseminat reactii alergice generalizate incluzand umflaturi sub piele (acestea
pot aparea in zone cum ar fi fata sau membrele si pot provoca obstructii ale cailor respiratorii
care pot cauza dificultati la inghitire sau de respiratie), urticarie (sau eruptii pe iele insotite de
mancarimi), eruptii cutanate trecitoare localizate sau generalizate, prurit, reactii alergice grave
si bruste care pot pune viata in pericol.

. Concentratii scazute ale zaharului 1n sange.
. Tulburari ale somnului (insomnie), depresie, cosmaruri, pierderi de memorie, halucinatii.
. Lesin, accident vascular cerebral, reducerea alimentarii cu sange a creierului, accentuare a

semnelor si simptomelor miasteniei gravis (o tulburare musculara), ameteli, senzatie neobisnuita
de intepaturi si furnicaturi si dureri de cap.

. Semne si simptome ale iritatie oculare (de exemplu senzatie de arsurd, Intepaturi, mancarime,
lacrimare, inrosire), Inrosirea conjunctivei, conjunctivita, inflamatii ale pleoapelor, inflamatii ale
corneei,vedere incetosata si dezlipire care poate cauza tulburari vizuale a tesutului vascularizat
uscaciune a ochiului, eroziune corneana (leziune a stratului exterior al globului ocular), lasare a
pleoapei superioare (care face ochiul sa stea pe jumatate inchis),vedere dubld, modificari de
refractie (uneori datorate intreruperii tratamentului cu picaturi oculare miotice).

. Ritm cardiac incetinit, dureri in piept, palpitatii, edeme (acumulare de lichid in tesuturi),
modificari ale ritmului sau vitezei batdilor inimii, insuficienta cardiaca congestiva (afectiune
cardiaca nsotitd de scurtarea respiratiei si umflarea picioarelor datorata acumularii de lichid in
tesuturi), un anumit tip de tulburare a ritmului cardiac, stop cardiac, insuficienta cardiaca,
crampe la nivelul picioarelor si/sau dureri in timpul mersului la nivelul picioarelor (claudicatie).

. Tensiune arteriald scazutd, sindrom Raynaud, racire a mainilor si picioarelor.

. Constrictie a cailor respiratorii la nivelul plaméanilor (in special la pacientii care prezentau deja
aceasta afectiune), dificultati de respiratie, tuse.

. Tulburéri ale gustului, greata, indigestie, diaree, uscaciune a gurii, dureri abdominale, varsaturi.

. Caderea parului, eruptie pe piele cu aspect alb-argintiu (eruptie psoriaziforma) sau agravarea
psoriazisului, eruptii trecitoare pe piele.

. Dureri musculare care nu sunt cauzate de efortul fizic,

. Disfunctie sexuald, scaderea libidoului, impotenta

. Slabiciune musculard/oboseala

. Rezultate pozitive la testele pentru anticorpi antinucleari

Raportarea de reactii adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.



Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazi GELTIM

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, plic si recipientul unidoza dupa
»EXP:”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra recipientele unidoza in plic si cutie pentru a fi protejate de lumina.

Utilizati recipientul unidoza imediat dupa deschidere si aruncati-1 dupa utilizare.
Dupa deschiderea plicului, recipientele unidoza trebuie utilizate in interval de o luna.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine GELTIM

- Substanta activa este timolol. 1 g de gel contine timolol 1 mg sub forma de timolol maleat.

- Celelalte componente sunt sorbitol, alcool polivinilic, carbomer 974P, acetat de sodiu trihidrat,
lizina monohidrat, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata GELTIM si continutul ambalajului

GELTIM este un gel oftalmic incolor pana la usor galbui, opalescent, ambalat in recipiente unidoza
ambalate in plic cu 10 unitati, fiecare recipient unidoza continand 0,4 g gel.

Un ambalaj contine 30 (3x10) sau 90 (9x10) recipiente unidoza.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Laboratoires Théa

12, rue Louis Bleriot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2, Franta

Fabricantii

Laboratoire Unither

Espace Industriel Nord,

151 Rue André Durouchez - BP 28028
80084 Amiens Cedex 2

Franta


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Laboratoire Unither
1 rue de I’ Arquerie 50200 Coutances
Franta

Acest medicament este autorizat Tn Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Italia, Olanda, Portugalia: TIMOGEL

Belgia, Bulgaria, Grecia, Luxemburg, Romania: GELTIM
Franta: GELTIM LP

Irlanda: TIMOFLUID

Marea Britanie: TIOPEX

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2023.



