AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 3622/2011/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

GELTIM 1 mg/g gel oftalmic in recipient unidoza

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 g de gel contine timolol 1 mg sub forma de maleat de timolol.
Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel oftalmic Tn recipient unidoza.
Gel incolor pana la usor galbui, opalescent.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Reducerea presiunii intraoculare crescute la pacienti cu:
- hipertensiune oculara,
- glaucom cronic cu unghi deschis.

4.2  Doze si mod de administrare

Administrare oftalmica.

Adulti
Doza recomandata este de o picaturda GELTIM 1 mg/g instilata la nivelul ochiului (sau ochilor)

afectat(ti), o data pe zi, dimineata.

Varstnici

Exista o vastd experienta privind utilizarea timololului sub forma de picaturi oftalmice la pacienti
varstnici. Recomandarile de mai sus privind dozajul reflectd datele clinice derivate din aceasta
experienta.

Copii si adolescenti

Nu exista experienta privind utilizarea la copii si adolescenti. Prin urmare, acest gel oftalmic nu este
recomandat la acesti pacienti.

Daca medicul oftalmolog considera necesar, GELTIM 1 mg/g poate fi administrat Tn asociere cu unul
sau mai multe tratamente antiglaucomatoase (cu administrare topica si/sau sistemica).

Cu toate acestea, nu se recomanda asocierea a doud medicamente beta-blocante sub forma de picaturi
oftalmice (vezi pct. 4.4).

Celalalt medicament sub forma de picaturi oftalmice trebuie administrat la distanta de cel putin 15
minute Tnaintea GELTIM 1 mg/g. Gelul oftalmic trebuie sa fie ultimul medicament instilat.




Cu toate acestea, raspunsul terapeutic la GELTIM 1 mg/g, Th ceea ce priveste stabilizarea presiunii
intraoculare, poate dura citeva saptamani; prin urmare, monitorizarea tratamentului trebuie sa includa
evaluarea presiunii intraoculare dupa o perioada de tratament de aproximativ patru saptdmani.

Mod de administrare

Gelul oftalmic pe baza de timolol trebuie instilat in sacul conjunctival.
O singura doza contine suficient gel pentru tratamentul ambilor ochi.
Destinat unei singure utilizari.

Pacientii trebuie instruiti:

- sd evite contactul intre varful picuratorului si ochi sau pleoape,

- sd utilizeze gelul oftalmic imediat dupa prima deschidere a recipientului unidoza si sa arunce
recipientul dupa utilizare.

Absorbtia sistemica poate fi redusa prin utilizarea ocluziei nazolacrimale sau Tnchiderea pleoapelor
timp de 3 minute. Aceasta poate determina scaderea reactiilor adverse sistemice si cresterea efectului
local.

Tnlocuirea unui tratament anterior

Cand se utilizeaza GELTIM 1 mg/g pentru inlocuirea unui alt medicament antiglaucomatos sub forma
de picaturi oftalmice, administrarea acestor picaturi oftalmice trebuie intrerupta dupa o zi intreaga de
tratament, iar tratamentul cu GELTIM 1 mg/g trebuie initiat in ziua urmatoare, in doza de o picatura in
ochiul afectat (ochii afectati) o data pe zi, dimineata.

Daca GELTIM 1 mg/g este administrat pentru a Tnlocui o asociere de tratamente antiglaucomatoase,
aceste medicamente trebuie Tntrerupte pe rand.

Dacd medicamentul antiglaucomatos inlocuit nu este un beta-blocant sub forma de picaturi oftalmice,
tratamentul cu acest medicament trebuie continuat iar GELTIM 1 mg/g trebuie instilat in doza de 0
picatura in ochiul afectat (ochii afectati), o data pe zi. In ziua urmitoare, se va opri complet
administrarea medicamentului precedent.

Céand GELTIM 1 mg/g este utilizat pentru a inlocui un medicament care produce mioza sub forma de
picaturi oftalmice, testarea refractiei se poate dovedi necesara cand efectele medicamentului care
produce mioza au disparut.

Prescriptia medicala trebuie asociatd cu monitorizarea presiunii intraoculare, in special la inceputul
tratamentului.

4.3  Contraindicatii

Ca si in cazul tuturor produselor care contin agenti blocanti ai receptorilor beta adrenergici, timolol

este contraindicat la pacientii cu:

- Hipersensibilitate la substanta activa (maleat de timolol), sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1,

- Afectiuni reactive ale cailor respiratorii incluzdnd astm bronsic sau antecedente de astm bronsic,
boald pulmonara obstructiva cronica severa,

- Bradicardie sinusald, sindrom de sinus bolnav, bloca sinoatrial, bloc atrioventricular de gradul al
doilea si al treilea, Tn absenta unui pacemaker

- Insuficienta cardiaca simptomatica, soc cardiogen,

- feocromocitom netratat,

- distrofie corneana.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare



Similar altor medicamente cu administrare locala oftalmica, maleatul de timolol este absorbit sistemic.
Din cauza componentei beta-adrenergice, maleat de timolol, pot sa apara aceleasi tipuri de reactii
adverse cardiovasculare si pulmonare observate in cazul administrarii medicamentelor blocante beta-
adrenergice sistemice.

Incidenta reactiilor adverse sistemice in urma administrarii oftalmice locale este mai redusa decat in
cazul administrarii sistemice. Pentru reducerea absorbtiei sistemice, vezi punctul 4.2.

Similar oricarui tratament antiglaucomatos, se recomanda determinarea periodica a presiunii
intraoculare si examinarea corneei.

Daca GELTIM 1 mg/g este administrat pentru reducerea tensiunii intraoculare la pacienti cu glaucom
cu unghi inchis, acesta trebuie asociat cu un medicament care produce mioza.

La acesti pacienti, obiectivul imediat la tratamentului este redeschiderea unghiului, ceea ce necesita
utilizarea unui medicament care produce mioza pentru a obtine constrictia pupilei, deoarece maleatul
de timolol are un efect redus sau nu are niciun efect asupra pupilei.

Tulburari cardiace

La pacientii cu afectiuni cardiovasculare (de exemplu boala coronariand,angind Prinzmetal si
insuficienta cardiacd) si hipotensiune arteriala, tratamentul cu beta-blocante trebuie evaluat in mod
critic si trebuie luat in considerare tratamentul cu alte substante active.

Pacientii cu afectiuni cardiovasculare trebuie supravegheati pentru aparitia semnelor agravarii acestor
afectiuni si pentru reactii adverse.

Datorita efectelor negative asupra timpului de conducere, beta-blocantele trebuie administrate la
pacientii cu bloc cardiac de gradul I doar cu precautie.

Doza trebuie redusa daca frecventa cardiaca scade sub 50-55 de batai pe minut in repaus si daca
pacientul prezinta simptome legate de bradicardie.

Beta blocantele pot creste riscul de hipertensiunii arteriale de rebound.
Tulburdri vasculare

Pacientii cu tulburari circulatorii periferice severe (adica forme severe ale bolii sau sindromului
Raynaud) trebuie tratati cu precautie.

Feocromocitom tratat
Acestor pacienti nu trebuie sa li se administreze medicamente beta-blocante in absenta tratamentului
concomitent cu medicamente blocante ale receptorilor a-adrenergici.

Tulburari respiratorii

In urma administrarii unor beta blocante oftalmice au fost raportate reactii respiratorii, inclusiv deces
ca urmare a bronhospasmului la pacientii cu astm bronsic.

GELTIM trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu boald pulmonara obstructiva cronica (BPOC)
usoard/moderata si doar daca beneficiile potentiale depasesc riscurile potentiale.

Hipoglicemie/diabet

Beta-blocantele trebuie administrate cu prudenta la pacientii predispusi la episoade spontane de
hipoglicemie sau la pacientii cu diabet zaharat instabil, deoarece beta-blocantele pot masca semnele si
simptomele hipoglicemiei acute. Beta-blocantele pot masca, de asemenea, semnele hipertiroidiei.

Afectiuni metabolice
Medicamentul trebuie utilizat cu precautie la pacienti cu acidoza metabolica.

Afectiuni corneene
Beta-blocantele oftalmice pot cauza xeroftalmie. Pacientii cu afectiuni corneene trebuie tratati cu
precautie.




Pacienti care poarta lentile de contact

Exista riscul intolerantei la lentile de contact, datoritd scaderii secretiei lacrimale induse de beta-
blocant.

Gelul oftalmic pe baza de timolol nu a fost studiat la pacienti purtatori de lentile de contact; prin
urmare, purtarea lentilelor de contact trebuie evitatd in timpul utilizarii GELTIM.

Alte medicamente beta-blocante

Efectul asupra presiunii intraoculare sau efectele cunoscute ale beta-blocadei sistemice pot fi
accentuate cand maleatul de timolol este administrat la pacientii aflati deja in tratament cu un
beta-blocant sistemic.

Raspunsul terapeutic al acestor pacienti trebuie observat cu atentie. Nu se recomanda administrarea
locala a doui beta-blocante (vezi punctul 4.5).

Reactii anafilactice

Tn timpul tratamentului cu beta-blocante, pacientii cu antecedente de atopie sau de reactii anafilactice
severe la o varietate de alergeni, pot sa raspunda mai usor la testele repetate cu astfel de alergeni si pot
sd nu prezinte niciun raspuns la doza uzuald de adrenalina utilizatd pentru tratarea reactiilor
anafilactice.

Dezlipire coroidiand
Dupa procedurile de filtrare, in asociere cu tratamentele de inhibare a producerii umorii apoase (de
exemplu timolol, acetazolamida) s-a raportat dezlipire coroidiana.

Psoriazis
S-a raportat ca beta-blocantele agraveaza psoriazisul si, prin urmare, utilizarea acestora la pacienti cu
aceasta afectiune impune o atentie deosebita.

Tntreruperea tratamentului

Ca si in cazul betablocantelor sistemice, daca la pacientii cu afectiuni cardiace coronariene este
necesara intreruperea tratamentului cu timolol administrat pe cale oftalmica, tratamentul trebuie
ntrerupt treptat.

Pacienti vdrstnici, insuficientd renala si/sau hepatica
Ajustarea dozelor este adesea necesara in cazul administrarii acestor medicamente pe cale orala la
astfel de pacienti cu risc crescut

Anestezie chirurgicala

Preparatele beta-blocante cu administrare oftalmica pot bloca efectele sistemice ale beta-agonistilor,
cum ar fi cele ale adrenalinei. Medicul anestezist trebuie informat Tn cazul in care pacientul este tratat
cu maleat de timolol.

Sportivi
Sportivii trebuie avertizati ca acest medicament contine o substanta activa care poate sa determine 0
reactie pozitiva n cadrul testelor pentru controlul antidoping.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Pentru maleatul de timolol nu s-au efectuat studii specifice privind interactiunile cu alte medicamente.

Desi cantitatea de beta-blocant care ajunge in circulatia sistemica dupa instilarea oculard este micd,
exista risc de interactiuni medicamentoase. Ca urmare, este indicat sa se aiba in vedere interactiunile
observate la administrarea pe cale generald a beta-blocantelor.

Exista posibilitatea aparitiei de efecte aditive care duc la hipotensiune arteriala si/sau la bradicardie
marcata atunci cand solutiile oftalmice beta-blocante sunt administrate concomitent cu blocante ale



canalelor de calciu, medicamente blocante beta-adrenergice, antiaritmice (inclusiv amiodarona),
glicozide digitalice, parasimpatomimetice sau guanetidina.

In timpul tratamentului asociat cu inhibitori ai CYP 2D6 (de exemplu quinidina, fluoxetina,
paroxetind) si timolol, a fost reportatd potentarea beta-blocadei sistemice (de exemplu scaderea
ritmului cardiac, depresie).

Ocazional, a fost raportatd midriazd cauzata de administrarea concomitentd de beta-blocante oftalmice
si adrenalina (epinefrina).

Asocieri care nu sunt recomandate (vezi pct.4.4)

+ Bepridil

Tulburdri vegetative (bradicardie excesiva, bloc sinusal), tulburari de conducere sinoatriala si
atrioventriculara si risc crescut de tulburari de ritm ventricular (torsada varfurilor) si de insuficienta
cardiaca.

Aceasta asociere trebuie utilizatd numai sub monitorizare strictd, clinica si electrocardiografica, in
special la varstnici sau la pacienti la care se inifiaza tratamentul.

+ Diltiazem

Tulburari vegetative (bradicardie excesiva, bloc sinusal), tulburari de conducere sinoatriala si
atrioventriculara si insuficienta cardiaca.

Aceasta asociere trebuie utilizatd numai sub monitorizare stricta, clinica si electrocardiografica, in
special la varstnici sau la pacienti la care se initiaza tratamentul.

+ Verapamil

Tulburdri vegetative (bradicardie excesiva, bloc sinusal), tulburari de conducere sinoatriala si
atrioventriculara si insuficienta cardiaca (efect sinergic).

Aceasta asociere trebuie utilizatd numai sub monitorizare strictd, clinicd si electrocardiografica, in
special la varstnici sau la pacienti la care se initiaza tratamentul.

+ Fingolimod
Potentarea efectelor bradicardice poate avea consecinte fatale. Beta-blocantele prezinta mai mult risc

decat prevenirea compensarii mecanismului adrenergic.
Monitorizare clinicad si ECG continud timp de 24 ore dupa prima doza.

Asocieri care necesita precautii de utilizare

+ Amiodarona

Tulburéri ale contractilitatii, automatismului si de conducere (supresia mecanismelor compensatoare
simpatice).

Se recomanda monitorizare clinica si electrocardiografica.

+ Antiaritmice clasa I (cu exceptia lidocaina)

Contractilitate, automatism si tulburari de conducere (suprimarea mecanismelor simpatice
compensatorii).

Se recomanda monitorizarea clinica si ECG.

+ Anestezice halogenate volatile

Atenuarea mecanismelor compensatoare cardiovasculare de catre medicamentele beta-blocante.
Blocarea beta-adrenergica poate fi contracarata in timpul interventiei chirurgicale prin administrarea
medicamentelor beta-mimetice.

Ca regula generala, tratamentul beta-blocant nu trebuie intrerupt si, in orice situatie, trebuie evitata
intreruperea brusca a tratamentului. Medicul anestezist trebuie informat despre acest tratament.

+ Baclofen

Cresterea riscului de hipotensiune arteriald, in special ortostatica.

Monitorizarea tensiunii arteriale si, daca este necesar, ajustarea dozelor de medicament
antihipertensiv. Se recomanda monitorizare clinica.
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+ Medicamente antihipertensive cu actiune centrala

Cresterea semnificativa a presiunii arteriale, daca tratamentul cu un medicament antihipertensiv cu
actiune centrala este intrerupt brusc.

Trebuie evitata Intreruperea brusca a tratamentului cu un medicament antihipertensiv cu actiune
centrald. Se recomandd monitorizare clinica.

+ Insulini, medicamente antidiabetice orale;Glinide;Gliptide

Toate medicamentele beta-blocante pot masca anumite simptome de hipoglicemie: palpitatii si
tahicardie.

Pacientul trebuie avertizat si, in special la inceputul tratamentului, verificarea glicemiei de catre
pacient trebuie sa fie mai frecventa.

+ Lidocaina

In asociere cu lidocaina administrata intravenos: cresterea concentratiilor plasmatice ale lidocainei, cu
posibilitatea aparitiei reactiilor adverse cardiace si neurologice (scaderea clearance-ului hepatic al
lidocainei).

Se recomanda monitorizarea clinicd si electrocardiografica si, daca este posibil, determinarea
concentratiilor plasmatice ale lidocainei in timpul tratamentului asociat i dupa intreruperea
tratamentului cu beta-blocant. Ajustarea dozelor de lidocaina, daca este necesar.

+ Medicamente care pot determina aparitia torsadei varfurilor
Risc crescut de tulburari de ritm ventricular, in mod special torsada varfurilor.
Se recomanda monitorizare clinica si ECG.

+ Propafenona

Tulburéri ale contractilitatii, automatismului si de conducere (supresia mecanismelor compensatoare
simpatice).

Se recomanda monitorizare clinica si ECG.

Asocieri care trebuie avute Tn vedere
+ Alfa-blocante pentru utilizare urologica; alfa-blocante antihipertensive
Potentarea efectului hipotensiv. Risc crescut de hipotensiune arteriala ortostatica.

+ Amifostina
Cresterea riscului de hipotensiune arteriald, in special ortostatica.

+ Antidepresive imipraminice
Cresterea riscului de hipotensiune arteriald, In special ortostatica.

+ Neuroleptice
Cresterea riscului de hipotensiune arteriald, in special ortostatica. Efect vasodilatator si risc de
hipotensiune arteriala, in special ortostatica (efect suplimentar).

+ Medicamente antiinflamatorii nesteriodiene
Scéaderea efectului antihipertensiv (inhibarea prostaglandinelor vasodilatatoare de catre AINS si a
retentiei hidro-saline de catre fenilbutazona).

+ Alte medicamente care determina bradicardie
Risc de bradicardie excesiva (efecte aditive).

+ Dihidropiridina

Hipotensiune arteriald, decompensare cardiaca la pacienti cu insuficienta cardiaca latenta sau
necontrolati (efecte inotrope negative suplimentare). In plus, beta-blocantele pot sa reduca la minim
reactia reflexa simpatica, care intervine in cazul unor tulburari hemodinamice excesive.
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+ Dipiridamol
In asociere cu dipiridamol administrat i.v.: cresterea efectului antihipertensiv.

+ Pilocarpina
Risc de bradicardie excesiva (efecte bradicardice aditive).

+ Nitroderivati si substante inrudite
Cresterea riscului de hipotensiune arteriald, in special ortostatica.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu sunt disponibile suficiente date privind utilizarea de maleat de timolol la gravide. Timololul nu
trebuie utilizat Tn timpul sarcinii decat daca este absolut necesar. Pentru reducerea absorbtiei sistemice,
vezi punctul 4.2.

Studiile epidemiologice nu au evidentiat malformatii dar au demonstrat un risc de intarziere a
dezvoltarii intra-uterine atunci cand beta-blocantele sunt administrate pe cale orala. Suplimentar, la
nou-nascuti au fost observate semne si simptome ale beta-blocadei (de exemplu bradicardie,
hipotensiune arteriala, detresa respiratorie si hipoglicemie) atunci cand beta-blocantele au fost
administrate pana la nastere. Dacd GELTIM este administrat pana la nastere, nou-nascutul trebuie
monitorizat cu atentie in primele zile de viata.

Alaptarea

Beta-blocantele se elimind in laptele uman. Totusi, in cazul dozelor terapeutice de maleat de timolol
din picaturile oftalmice, este putin probabil ca in laptele matern sa fie prezente cantitati suficiente ca
sd produca la sugar simptome clinice ale beta-blocadei. Pentru reducerea absorbtiei sistemice, vezi
punctul 4.2.

Fertilitatea
S-a constatat cd maleatul de timolol nu are efect asupra fertilitatii in studiile la animale (vezi pct. 5.3)

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

GELTIM are influenta mica asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Nu s-au efectuat studii privind efectul acestui medicament asupra capacitatii de a conduce vehicule. In
timpul conducerii vehiculelor sau folosirii diferitelor utilaje, trebuie sa se tina cont de tulburérile
vizuale ocazionale care pot sa apara, incluzand modificari de refractie, diplopie, ptoza, episoade
frecvente usoare §i tranzitorii de vedere Incetosata si episoade ocazionale de ameteala sau
fatigabilitate.

4.8 Reactii adverse

Similar altor medicamente oftalmice cu aplicare locala, maleatul de timolol este absorbit in circulatia
sistemica. Aceasta poate produce reactii adverse similare celor observate in cazul medicamentelor
beta-blocante sistemice. Incidenta reactiilor adverse sistemice in urma administrarii oftalmice locale
este mai redusa decat n cazul administrarii sistemice.

Reactiile adverse prezentate includ reactii observate in cadrul clasei beta-blocantelor oftalmice.

Tulburari ale sistemului imunitar
Lupus sistemic eritematos,reactii alergice sistemice incluzand angioedem, urticarie, eruptii cutanate

tranzitorii localizate sau generalizate, prurit, reactii anafilactice.

Tulburari metabolice §i de nutritie



Hipoglicemie

Tulburari psihice
Insomnie, depresie, cogmaruri, pierderi de memorie, halucinatii.

Tulburari ale sistemului nervos
Sincopad, accident vascular cerebral, ischemie cerebrala, accentuare a semnelor si simptomelor
miasteniei gravis, ameteli, parestezii si cefalee.

Tulburari oculare

Semne si simptome de iritatie oculara (de exemplu senzatie de arsurd, Intepaturi, mancarime,
lacrimare, inrosire), blefaritd, hiperemie conjunctivala, conjunctivita, keratita,vedere incetosata si
dezlipire de coroida dupa interventia chirurgicala de filtrare (vezi punctul 4.4, "Atentionari i precautii

diplopie, modificari de refractie (ca urmare a intreruperii tratamentului miotic in unele cazuri).

Tulburari cardiace
Bradicardie, durere toracica, palpitatii, edeme, aritmie, insuficientd cardiaca congestiva, bloc atrio-
ventricular, stop cardiac, insuficienta cardiaca, claudicatie.

Tulburdri vasculare
Hipotensiune arteriala, fenomen Raynaud, extremitati reci.

Tulburari respiratorii, toracice §i mediastinale
Bronhospasm (predominant la pacienti cu boald bronhospastica preexistenta), dispnee, tuse.

Tulburari gastrointestinale
Disgeuzie, greatd, dispepsie, diaree, xerostomie, dureri abdominale, varsaturi.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat
Alopecie, eruptie cutanata psoriaziforma sau exacerbarea psoriazisului, eruptii cutanate tranzitorii.

Afectiuni cutanate §i ale tesutului conjunctiv
Mialgie

Tulburari ale aparatului genital §i sanului
Disfunctie sexuala, scaderea libidoului, importenta.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Astenie/fatigabilitate.

Investigatii diagnostice
Rezultate pozitive pentru anticorpi antinucleari

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj
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Nu sunt disponibile date specifice acestui preparat. Cele mai frecvente efecte secundare cauzate de
supradozajul cu beta-blocante sunt bradicardia simptomatica, hipotensiunea arteriala, bronhospasmul
si insuficienta cardiovasculara acuta.

In caz de supradozaj, trebuie avute in vedere urmitoarele masuri:

1. Administrarea de carbune activ, in cazul in care preparatul a fost administrat pe cale orala. Studiile
au demonstrat ca maleatul de timolol nu poate fi eliminat prin hemodializa.

2. Bradicardie simptomatica: Trebuie utilizat sulfatul de atropina, 0,25 mg pana la 2 mg intravenos,
pentru a induce blocada vagala. Daca bradicardia persista, trebuie administrat intravenos cu precautie
clorhidrat de izoprenalina. In cazurile refractare, trebuie luati in considerare utilizarea unui stimulator
cardiac.

3. Hipotensiunea: trebuie administrat un agent simpatomimetic, cum ar fi dopamina, dobutamina sau
noradrenalina. In cazurile refractare a fost utila utilizarea glucagonului.

4. Bronhospasm: trebuie administrat clorhidrat de izoprenalina. Tratamentul concomitent cu
aminofilina poate fi luat Th considerare.

5. Insuficienta cardiaca acuta: Trebuie instituitd imediat terapia conventionala cu digitalice, diuretice si
oxigen. In cazurile refractare, se recomandai utilizarea intravenoasa a aminofilinei. Acest lucru poate fi
urmat, daca este necesar, de glucagon, care s-a demonstrat a fi util in astfel se situatii,

Blocuri de ramura: trebuie utilizat clorhidrat de izoprenalina sau un stimulator cardiac

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: antiglaucomatoase si miotice; medicamente beta-blocante, codul ATC:
SO01EDO1.

La nivel sistemic

Timololul poate fi caracterizat prin trei proprietati farmacologice:

- efect beta-blocant fara cardioselectivitate,

- potential agonist partial [activitate simpatomimetica intrinsecd moderata (SIM)],

- efect stabilizator al membranei nesemnificativ (efect de tip anestetic local sau chinidinic).

La nivel oftalmic

- gelul oftalmic cu maleat de timol scade presiunea intraoculara, indiferent daca aceasta este sau
nu asociata cu glaucom;

- efectul este observat dupa aproximativ 20 de minute de la instilare, atingdnd un maxim in 1
pana la 2 ore si mentindndu-se inca dupa 24 de ore;

- nu exista efecte asupra diametrului pupilar sau asupra acuitatii vizuale.

5.2  Proprietati farmacocinetice
Gelul oftalmic pe baza de timolol 1 mg/g este un tip de picaturi oftalmice fara conservanti.

La pacientii tratati cu Timolol gel oftalmic 1 mg/g o data pe zi, expunerea sistemica observata a fost
neglijabila. Date recente rezultate dintr-un studiu farmacocinetic comparativ (PIC= 0,146 ng/ml) au
demonstrat ca valorile concentratiilor plasmatice sunt, in general, mai mici decat PIC.

5.3 Date preclinice de siguranta

Niciunul dintre studiile de mutageneza efectuate in vivo si in vitro utilizand timolol nu au furnizat
dovezi privind potentialul mutagen. La animale a fost demonstrat potentialul cancerigen al timololului
la nivele de expunere mult mai mari decét cele observate in practica clinica in timpul tratamentului cu
GELTIM 1 mg/g.



Studiile referitoare la toxicitatea asupra functiei de reproducere nu au evidentiat niciun efect teratogen
la soareci, sobolani si iepuri. La sobolani s-a observat intarzierea osificarii la nivele de expunere mult
mai mari decét cele observate in practica clinica, in timpul tratamentului cu GELTIM 1 mg/g. Nu au
fost observate efecte asupra fertilitatii la sobolani.

La iepuri, instilarea unica sau repetata de GELTIM 1 mg/g timp de 28 de zile nu a determinat
intoleranta locala sau sistemica si nici efect anestezic.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1. Lista excipientilor

Sorbitol

Alcool polivinilic

Carbomer 974 P

Acetat de sodiu trihidrat

Lizind monohidrat

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

30 luni.

Dupa deschiderea recipientului unidoza: a se utiliza imediat si a se arunca recipientul unidoza dupa
utilizare.

Dupa deschiderea plicului: a se utiliza recipientele unidoza in interval de o luna.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

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

6.5 Natura si continutul ambalajului

10 recipiente unidoza (PEJD) care contin céte 0,4 g gel si sunt ambalate intr-un plic (din
héartie/aluminiu), cutie cu 3 sau 9 plicuri.

Un ambalaj contine 30 (3x10) sau 90 (9x10) recipiente unidoza.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Laboratoires Théa
12 rue Louis Blériot
63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
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