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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Timolen Forte 5 mg/ml colirio, solugéo
Timolol, maleato

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que é Timolen Forte e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Timolen Forte
3. Como utilizar Timolen Forte

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Timolen Forte

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Timolen Forte e para que é utilizado

Grupo farmacoterapéutico: 15.4.3 Medicamentos usados em afecdes oculares.
Medicamentos usados no tratamento do glaucoma. Bloqueadores beta.

Timolen Forte, colirio, solucdo, esta indicado na reducdo da pressdo intraocular
(IOP), em doentes com glaucoma cronico de angulo aberto, glaucoma afaquico,
glaucoma secundario e hipertensdo ocular.

Em pacientes que apresentam uma resposta inadequada a terapia multipla com
farmacos antiglaucoma, a adigcdo de timolol pode favorecer uma redugdo da presséo
intraocular.

Timolen Forte pode ser administrado para reduzir a pressao intraocular em pacientes
com glaucoma de angulo fechado. Nestes casos, e porque o efeito do timolol sobre o
tamanho da pupila é nulo ou reduzido, Timolen Forte deve usar-se em associacdo
com um miético tépico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Timolen Forte

Ndo utilize Timolen Forte colirio, solucdo:

- Se tem alergia ao timolol, bloqueadores beta ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6).
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- Se tem ou ja teve problemas respiratérios tais como asma, bronquite obstrutiva
cronica grave (doenca pulmonar grave que possa causar pieira, dificuldade em
respirar e/ou tosse prolongada).

- Se tem um ritmo cardiaco lento, insuficiéncia cardiaca ou alteragdes do ritmo
cardiaco (batimento cardiaco irregular).

- Se tem bradicardia sinusal

- Se tem bloqueio auriculo-ventricular (AV) de 2° ou 3° grau;

- Se tem manifesta insuficiéncia cardiaca e choque cardiogénico.

Adverténcias e precaugbes

Antes de utilizar este medicamento, informe o seu médico se tem agora ou se ja
teve no passado:

- doenga cardiaca coronaria (os sintomas podem incluir dor toracica ou aperto no
peito, falta de ar ou sufoco), insuficiéncia cardiaca, pressdo arterial baixa

- alteracGes do ritmo cardiaco tais como ritmo cardiaco lento.

- problemas respiratorios, asma ou doenca pulmonar obstrutiva cronica. Devera ser
avaliada a razdo beneficio/risco na utilizacdo de Timolen Forte nas situacbes de
bronquite n&o alérgica ou cronica, enfisema ou disfungdo pulmonar.

- problemas de circulagdo sanguinea (como doenca ou sindrome de Raynaud)

- diabetes, uma vez que o timolol pode mascarar os sinais e sintomas de nivel baixo
de aclicar no sangue

- hiperatividade da glandula tiroide, uma vez que o timolol pode mascarar sinais e
sintomas.

O timolol pode contribuir para a gravidade e para a ndo resposta ao tratamento das
reacdes de hipersensibilidade ou anafilactéides (resisténcia a epinefrina).

Enquanto estiverem a tomar bloqueadores beta-adrenérgicos, os doentes com
historia de atopia ou de reacdo anafilatica grave a varios alergenos podem ficar mais
sensiveis ao contacto repetido com esses alergenos, quer ele seja acidental,
diagnostico ou terapéutico. Tais doentes podem ndo responder as doses habituais de
adrenalina usadas no tratamento de reacGes anafilaticas.

Em pacientes com glaucoma de angulo fechado, ndo deve usar-se apenas Timolen
Forte, mas este combinado com um midtico. O medicamento também n&o deve ser
usado concomitantemente com outro bloqueador beta-adrenérgico oftalmico.
Quando o doente é transferido de um outro bloqueador beta-adrenérgico topico
oftdlmico para Timolen Forte, o primeiro devera ser suspenso apos a dose adequada
num determinado dia e o tratamento com Timolen Forte iniciado no dia seguinte.

Quando se muda de um Unico antiglaucomatoso que ndo seja um bloqueador beta-
adrenérgico para Timolen Forte, aconselha-se a continuar com aquele farmaco e
juntar a dose diaria recomendada de Timolen Forte. No dia seguinte suspender o
antiglaucomatoso previamente utilizado e continuar com Timolen Forte.

Antes de uma cirurgia, informe o seu médico que esta a tomar Timolen Forte pois o
timolol pode alterar o efeito de alguns medicamentos utilizados durante a anestesia.

Criancas
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A eficacia e seguranca das solucBes oftalmicas de timolol em criancas ndo estdo,
ainda, estabelecidas, pelo que o uso do medicamento em criancas requer cuidado e
monitorizacdo quanto aos sinais de dispneia, devendo valorizar-se as situacdes de
oclusao lacrimonasal.

Ndo é recomendado o uso de Timolen Forte em criangas prematuras ou em recem-
nascidos.

O tratamento com Timolen Forte deve ser descontinuado e instituida a terapia
adequada, caso ocorram reacdes de hipersensibilidade ou sintomas de absorcao
sistémica.

Outros medicamentos e Timolen Forte

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

Informe o seu médico se estiver a tomar ou pretender tomar medicamentos para
baixar a pressao arterial, medicamentos para o coracao, medicamentos para tratar a
diabetes, quinidina (utilizada no tratamento de doencas do coracao e alguns tipos de
malaria) e antidepressores como a fluoxetina e paroxetina.

Doentes que ja estejam a tomar, por via oral, um bloqueador beta-adrenérgico e que
passam a aplicar o Timolen Forte deverao ser observados para detecao de potenciais
efeitos aditivos sobre a pressdo intraocular ou de qualquer dos efeitos sistémicos do
blogueio beta-adrenérgico.

Tém sido referidos casos de interagdo do timolol com farmacos hipotensores oculares
(midticos topicos, epinefrina topica, dipivefrina topica e inibidores da anidrase
carbdnica), agentes bloqueadores beta-adrenérgicos sistémicos, farmacos depletores
de catecolaminas (reserpina) e também com outros farmacos cardiovasculares
(blogueadores de calcio e glicosideos cardiacos).

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento

Ndo utilize Timolen Forte se esta gravida a ndo ser que o seu meédico considere
necessario. A seguranca da utilizacdo do timolol durante a gravidez ndo esta
totalmente estabelecida. O seu uso, devera ser controlado diretamente pelo médico,
gue deve avaliar a razdo beneficio/risco mais favoravel para cada caso

Ndo utilize Timolen Forte se estd a amamentar. O timolol é detetado no leite
materno. Dada a possibilidade da ocorréncia de efeitos adversos graves dos
lactentes ao timolol, deve-se tomar a decisao de suspender ou o aleitamento ou o
medicamento, tendo em consideracdo a importancia deste para a mde. Consulte o
seu medico para obter aconselhamento sobre a toma de medicamentos durante a
amamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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Caso ocorram alguns dos efeitos secundarios descritos, que possam pOr em risco a
condugdo e/ou a utilizagdo de maquinas, os doentes ndo deverdo fazé-lo. Em caso de
duvida, consulte o seu meédico ou farmacéutico.

Timolen Forte contém cloreto de benzalcénio, o qual pode causar irritagcdo ocular.
Evitar o contacto com lentes de contacto moles.

Remover as lentes de contacto antes da aplicacdo e esperar pelo menos 15 minutos
antes de as recolocar.

Passivel de descolorar lentes de contacto moles.

3. Como utilizar Timolen Forte
Uso oftalmico.

Utilize sempre o Timolen Forte colirio exatamente como o seu médico o ensinou. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Depois de utilizar Timolen Forte, pressione com um dedo no canto do olho, junto ao
nariz durante 2 minutos. Isto impede que o timolol va para outras partes do corpo.

A posologia aconselhada €, em média, uma gota de solugdo oftalmica de timolol a
5 mg/ml (Timolen Forte), duas vezes ao dia (de 12 em 12 horas). Se a pressao
intraocular se mantiver em niveis satisfatorios, alterar a dose para apenas uma gota,
uma vez ao dia.

Em alguns doentes a resposta de reducdo da pressdo intraocular ao timolol pode
levar algumas semanas a estabilizar. Para avaliar o resultado deve determinar-se a
pressdo intraocular cerca de quatro semanas apos ser iniciado o tratamento com
Timolen Forte.

Este medicamento é para uso oftalmico. O modo de administracdo, consiste em
aplicar a dose de Timolen Forte, colirio, solucdo, indicada pelo médico, no(s) olho(s)
afetado(s). Evitar o contacto do frasco conta-gotas com o olho.

A duracdo do tratamento deve ser determinada pelo medico oftalmologista com base
na situacdo clinica do paciente.

No caso de persisténcia ou agravamento dos sintomas dever-se-a consultar um
meédico oftalmologista.

Se utilizar mais Timolen Forte do que deveria

Na eventualidade de ocorrer sobredosagem pela aplicacdo de elevadas quantidades
do medicamento Timolen Forte, colirio, solucdo, ou pela sua ingestdo acidental
poderdo surgir os seguintes sintomas de toxicidade sistémica: bradicardia,
hipotensdo, broncoespasmo, insuficiéncia cardiaca aguda e bloqueio cardiaco de 2°
ou 39 grau. Nesta situacdo a medicacdo deve ser suspensa e deve ser
imediatamente procurada assisténcia médica / hospitalar.

Caso se tenha esquecido de utilizar Timolen Forte

Ndo utilize uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
utilizar. No caso de se esquecer de uma dose, administre-a assim que se lembrar e
continue o tratamento de acordo com o estabelecido. Se faltar pouco tempo para
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aplicar a proxima dose, aplique apenas a dose seguinte. Nunca devera aplicar duas
doses ao mesmo tempo.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Timolen Forte colirio, solugdo pode causar efeitos
secundarios, no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Pode continuar a aplicar as gotas, exceto se os efeitos forem graves. Se estiver
preocupado, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ndo pare de utilizar as gotas
sem falar com o seu médico.

Como outros medicamentos de aplicagcdo nos olhos, o timolol € absorvido pelo
sangue. Isto pode causar efeitos secundarios semelhantes aos observados com
medicamentos bloqueantes beta intravenosos e/ou orais, conforme aplicavel. A
incidéncia de efeitos adversos apds administragcdo oftalmica € inferior a quando os
medicamentos sdao tomados, por exemplo, pela boca ou sao injetados. A lista de
efeitos adversos inclui reacdes observadas dentro da classe dos bloqueadores beta
quando estes sdo utilizados para tratar afecdes dos olhos:

ReacGes alérgicas generalizadas incluindo inchago da pele, que pode ocorrer em
areas como a face e os membros e pode obstruir as vias aéreas provocando
dificuldade em respirar e engolir, urticaria ou erupgdo cutdnea pruriginosa, erupgao
localizada e generalizada, comichdo, reacdo alérgica aguda grave com risco de vida.

Niveis baixos de glicose no sangue.
Dificuldade em dormir (insénia), depressdo, pesadelos, perda de memodria.

Desmaio, acidente vascular cerebral, diminuicdo do fornecimento de sangue ao
cérebro, aumento dos sinais e sintomas de miastenia grave (doenca muscular),
tonturas, sensacdo anormal nos olhos (como formigueiro), dor de cabeca, ansiedade,
confusdo, alucinacdes, vertigem.

Sinais e sintomas de irritagdo ocular (por exemplo, ardor, picadas, comichao,
aumento do lacrimejo, vermelhiddo), inflamacdo da palpebra, inflamacdo na cornea,
conjuntivite, visdo turva e descolamento da camada abaixo da retina que contém
vasos sanguineos, apos cirurgia de filtracdo, o que pode causar disturbios visuais,
sensibilidade da cérnea diminuida, olhos secos, erosdo da cornea (danos na camada
da frente do globo ocular), palpebra superior descaida (ficando o olho meio fechado),
visao dupla, modificacbes da refracao.

Ritmo cardiaco lento, dor no peito, palpitacGes, edema (acumulagdo de liquidos),
alteracdes no ritmo ou na velocidade dos batimentos cardiacos, insuficiéncia cardiaca
congestiva (doenca do coragdo com falta de ar e inchaco dos pés e pernas devido a
acumulacdo de fluidos), um tipo de distlrbio do ritmo cardiaco, ataque cardiaco,
insuficiéncia cardiaca, bloqueio auriculo-ventricular, acidente vascular cerebral,
isquemia cerebral.
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Pressdo arterial baixa, fendmeno de Raynaud, mdos e pés frios.

Sensacdo de aperto das vias respiratorias nos pulmdes (predominantemente em
doentes com doenca pré-existente), dificuldade em respirar, falta de ar, insuficiéncia
respiratoria, tosse, dor toracica.

Disturbios do paladar, nauseas, indigestdo, diarreia, boca seca, dor abdominal,
vomitos.

Queda de cabelo, erupgtes na pele com aparéncia branca prateada (erupcdo cutanea
psoriasiforme) ou agravamento da psoriase, erupgbes cutdneas, urticaria ou
comichdo.

Dor muscular ndo causada por exercicio fisico.

Disfuncdo sexual, diminuicdo da libido.

Fraqueza/cansaco muscular.

Se algum destes efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
5. Como conservar Timolen Forte

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no rotulo do frasco conta-gotas, apds “Val”. O prazo de validade

corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Apos interrupcdo do tratamento, ndo devera guardar o frasco conta-gotas com a
solugdo para posterior utilizacao.

Validade apos abertura do frasco conta-gotas: 28 dias.

Nao conservar acima de 259C. Manter o frasco conta-gotas bem fechado.

Manter o frasco conta-gotas dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdao de Timolen Forte
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- A substancia ativa é o timolol, sob a forma de maleato de timolol. Cada mililitro de
Timolen Forte Colirio, solugdo contém 6,84 mg de maleato de Timolol, equivalente a
5 mg de Timolol.

- Os outros componentes sdo: fosfato monossodico mono-hidratado, fosfato
dissodico di-hidratado, cloreto de benzalconio, agua purificada, acido cloridrico (para
ajuste de pH), hidréxido de sodio (para ajuste de pH).

Qual o aspeto de Timolen Forte e contelldo da embalagem

Timolen Forte apresenta-se na forma farmacéutica de colirio, solugdo, limpido,
incolor, acondicionado em frascos conta-gotas de polietileno de baixa densidade
(LDPE) com tampa de rosca em polietileno de alta densidade (HDPE).

Timolen Forte apresenta-se em embalagens contendo 1 frasco conta-gotas com 5 ml
de colirio, solugdo.
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