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Pribalova informace — informace pro pacienta
Arutimol 5 mg/ml oéni kapky, roztok
timololum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sd€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Arutimol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Arutimol pouzivat
Jak se ptipravek Arutimol pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Arutimol uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

AN -

1. Co je pripravek Arutimol a k ¢emu se pouZziva

Léciva latka timolol snizuje nitrooc¢ni tlak bez ovlivnéni §itky zornice.

Piipravek Arutimol se pouZziva k 1é¢bé zvySeného nitroo¢niho tlaku (o¢ni hypertenze), zeleného zakalu
(glaukomu) s otevienym komorovym uhlem, zeleného zakalu po odstranéni o¢ni Co¢ky (afakicky glaukom).
V ptipadé, ze nepostacuji jiné zpisoby 1é¢by, je ptipravek Arutimol indikovan u détského glaukomu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Arutimol pouZivat

Nepouzivejte piipravek Arutimol:

- jestlize jste alergicky(a) na timolol (1é¢iva latka) nebo na kteroukoliv dalsi slozku piipravku
(uvedenou v bodé 6),

- jestlize mate nebo v minulosti jste mél(a) dychaci obtiZe jako astma nebo tézky chronicky
obstrukéni zanét pradusek,

- pokud trpite néjakym srdeénim onemocnénim (jako pomaly nebo nepravidelny tep)

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Predtim, nez budete pouzivat tento 1é¢ivy pripravek, informujte, prosim, svého lékare, jestlize jste mél (a) v
minulosti nebo mate v soucasnosti

. koronarni onemocnéni srdce (onemocnéni véncitych cév), srde¢ni selhani, nizky krevni tlak

. poruchy srdeéni frekvence, jako napi. bradykardie

o dychaci potize, astma, chronickou obstrukéni plicni nemoc

. onemocnéni perifernich tepen, jako napf. Raynaudova nemoc nebo Raynaudtiv syndrom

. cukrovka, protoze timolol miize maskovat projevy a znamky nizké hladiny cukru v Krvi

o zvysenou ¢innost $titné zlazy, protoze timolol mize maskovat projevy a znamky této zvysené
¢innosti
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Informujte svého l1ékate, ze pouzivate ptipravek Arutimol pied chirurgickym vykonem s anestezii, protoze
timolol miiZze zménit u¢inek nékterych 1€kf, pouzivanych v priab&hu anestezie.

Pokud nosite tvrdé kontaktni coCky, musite je pfed nakapanim piipravku vyjmout; nasadit je zase mizete
nejdrive za 15 minut po vkapnuti roztoku.

Pocitejte s tim, Ze po néjakou dobu po nakapani miizete mit snizenou zrakovou ostrost.
D¢éti a dospivajici

Roztok o¢nich kapek Arutimol je nutno obecné u mladych pacientli pouZivat s opatrnosti. U novorozenctl,
kojencti a malych déti je nutno timolol pouzivat s mimotadnou opatrnosti.

Vyskytne-li se kaslani, sipot, abnormalni dech ¢i abnormalni pauzy pii dychani (apnoe), musi byt podavani
1éku okamzité ukonceno. V takovém piipadé se co nejdiive obrat'te na svého 1ékare. MiiZe byt také uzite¢né
pouzivat pfenosny monitor apnoe.

Timolol byl zkouman u kojenct a déti ve véku od 12 dnti do 5 let se zvySenym nitroo¢nim tlakem anebo
s diagnostikovanym glaukomem. Potiebujete-li dalsi informace, obrat'te se na svého 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Arutimol
Ucinky piipravku Arutimol se mohou vzajemné ovliviiovat s u¢inky jinych soucasné uzivanych 1éku.

Pii soucasném pouzivani piipravku Arutimol s o¢nimi kapkami obsahujici adrenalin mtze dojit k rozsiteni
zornice. Soucasna aplikace ptipravku Arutimol a o¢nich kapek, které obsahuji pilokarpin nebo adrenalin,
uc¢inek pripravku Arutimol zvysuje. Pfi sou¢asném celkovém pouZivani betablokatord mize dojit k
vzajemnému zvyseni plisobeni na oko i krevni ob&h.

Pfi sou¢asném pouzivani piipravku Arutimol a 1éku, které se uzivaji pti 1é¢bé hypertenze (vysoky krevni
tlak) nebo nekterych srdecnich onemocnéni (blokatory vapnikovych kanall, betablokatory, pripravky
obsahujici reserpin) se jako nezadouci u€inek mize vyskytnout snizeni krevniho tlaku nebo znacné
zpomaleni srde¢ni frekvence.

Informujte svého 1ékarte, jestlize uzivate nebo se chystate uzivat 1éky uréené ke snizeni krevniho tlaku, 1€ky
k 1é¢bé cukrovky nebo k 16€bé srdce. Prosim, informujte 1ékafe nebo 1ékarnika, jestlize uzivate nebo jste
nedavno uzival dalsi 1éky, véetné 1€kl vydavanych bez predpisu.

To je obzvlasté nutné v piipade, jestlize uzivate:
chinidin (pouziva se k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni a nékterych typd malarie),
antidepresiva znama jako fluoxetin a paroxetin.

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte pripravek Arutimol kdyz jste téhotna, pokud to nepovazuje Vas 1ékat za nezbytné.
Nepouzivejte pripravek Arutimol jestlize kojite. Timolol mtze prechazet do matefského mléka.
Pozadejte svého Iékate o radu predtim, nez zacnete uzivat jakykoli léCivy ptipravek v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pripravek Arutimol mize i pti davkovani podle navodu ovlivnit vidéni, a proto pfi jeho pouzivani mizete
fidit motorova vozidla, obsluhovat stroje nebo vykonavat jiné obdobné Cinnosti vyzadujici zvySenou
pozornost, soustiedéni a koordinaci pohybu, pouze se souhlasem Iékare.

Noseni tvrdych kontaktnich ¢ocek

Po dobu léceni pripravkem Arutimol nenoste tvrdé kontaktni ¢ocky. Neni-li vyhnuti, vyjméte pred aplikaci
ptipravku tvrdou kontaktni Cocku a opé€tovné ji nasad’te nejdiive az za 15 minut po nakapani pfipravku.
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Dulezité informace o nékterych slozkach piipravku Arutimol

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje benzalkonium-chlorid.

Benzalkonium-chlorid mize byt vstieban mékkymi oénimi ¢ockami a muze ménit jejich barvu. Pred
podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid mize zptsobit podrazdéni oéi, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 10,84 mg fosfatt v jednom ml roztoku.

Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (prithledné vrstvy v piedni ¢asti oka), fosfaty
mohou ve velmi vzacnych ptipadech zpisobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v dusledku
nahromadéni vapniku béhem lécby.

3. Jak se pripravek Arutimol pouZiva

Vzdy pouzivejte ptripravek Arutimol piesné, jak Vam to ekl Vas 1ékat. Porad’te se s Iékafem nebo
1ékarnikem, kdyz si nejste jisty(4), jak mate pfipravek pouZzivat.

Pokud neni stanoveno jinak, vkapava se 2x denné (rano a vecer) 1 kapka piipravku Arutimol do
spojivkového vaku. Podle G¢inku pfipravku mize 1ékar upravit davkovani jen na 1 kapku denné, ptipadné
muze doporucit doplnit 1é¢bu o dalsi piipravek, ktery snizuje nitroo¢ni tlak.

Pii aplikaci do oka trochu odtahnéte dolni o¢ni vicko, lahvicku drzte kapacim otvorem smérem dolt a
opatrné lahvicku stlacujte, az do odtazeného vicka vkapne jedna kapka. Na okamzik oko zaviete, aby se
mohla kapka dobfe rozesttit. Po vképnuti pfipravku Arutimol stisknéte prstem vnitini ocni koutek proti
nosu na 2 minuty. To pomiize, aby se timolol nedostal do celého t¢la.

Po pouziti lahvicku opét pevné uzaviete, abyste zabranili pronikani necistot.
Male-li jakékoliv dalsi dotazy, zeptejte se svého lékare nebo 1é¢karnika.
Pouziti u déti a dospivajicich

Davkovani

Pied pouzitim piipravku Arutimol je nutné provést podrobné 1ékaiské vySetieni.

Pii zvazovani 1é¢by timololem Vas 1ékat peclivé zhodnoti jeji rizika a ptinosy. Pokud ptinos pievazi nad
riziky, doporucuje se pouzit nejnizsi dostupnou koncentraci 1é¢ivé latky jednou denné.

V piipadé pouziti u déti mize byt ke kontrole nitroo¢niho tlaku dostatecna jiz 0,1 % koncentrace 1é¢ivé
latky.

Pokud tato davka k dostatecné kontrole tlaku nestaci, mize byt nezbytné davku podavat dvakrat denné v 12
hodinovych intervalech. Pacienty, zejména novorozence, je nutno pec¢livé sledovat po dobu jedné az dvou
hodin po podani prvni davky, a je nutné peclivé monitorovat nezadouci ucinky az do doby, kdy bude
proveden operacni vykon.

Zpusob podéni
Po vkapnuti pfipravku Arutimol stisknéte prstem vnitini o¢ni koutek proti nosu na 2 minuty. To pomize,

aby se timolol nedostal do celého téla.

Trvani lécby
K ptechodné 1é¢bé u pediatrické populace.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Arutiomol nez jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice pfipravku, nez jste mél (a), porad’te se neprodlené se svym lékarem.

Predavkovani mize vyvolat zpomaleni srde¢ni ¢innosti, nepravidelnosti srdecni ¢innosti, pokles krevniho
3/5



tlaku, malatnost. JestliZe jste pouzil(a) prili§ veliké mnozstvi pripravku - anebo po nahodném poziti
pripravku ditétem - urychlen¢ vyhledejte 1ékaie.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Arutimol
Jestlize jste zapomnél (a) pouzit ptipravek Arutimol ve stanovenou dobu, nezdvojujte nasledujici davku, ale
pokracujte v pouzivani piipravku ve stanoveném cCase.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piipravek Arutimol

Léceni byva obvykle velmi dlouhodobé. Jakékoli zmény v davkovani miize ur€it pouze l1ékat. Pokud jste
ptipravek Arutimol prestal (a) pouzivat na zakladé vlastniho rozhodnuti a mate-li jakékoli dalsi otazky
tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Obvykle miizete pokracovat v 1€cbé, kdyz nezddouci u€inky nejsou zadvazné. Jestli Vas nekteré nezadouci
ucinky znepokojuji, feknéte o tom l¢kaii nebo lékarnikovi. Neukoncujte 1é€bu, aniz byste se poradil (a) S
1ékatem.

Frekvence nezddoucich ucinkti uvedenych nize je definovana podle nasledujici konvence:
Velmi Casté (vyskyt u vic nez 1 z 10 pacienti)

Casté (vyskyt u vic nez 1 ze 100 pacient)

Méng casté (vyskyt u vic nez 1 z 1 000 pacienttt)

Vzacné (vyskyt u vic nez 1 z 10 000 pacienttt)

Neni znamo (frekvence nebyla stanovena z dostupnych dat)

Jako ostatni lokalné aplikované o¢ni 1é¢ivé piipravky, i timolol je vstiebavana do krve. To miize zpUsobit
podobné nezadouci ucinky, jaké byly pozorovany u systémovych betablokator(. Frekvence vyskytu téchto
nezadoucich U¢inkd u o¢nich betablokatort je nizsi nez u systémového podani.

Mezi ofekavané nezadouci G¢inky pozorované u o¢nich betablokatort patii:
Systémové alergické reakce véetn€ angioedému, vyrazky, lokalni nebo generalizované vyrazky, svédéni,
anafylaktické reakce.

Hypoglykemie (nizka hladina cukru v krvi).
Nespavost, deprese, no¢ni mury, poruchy paméti, halucinace.

Synkopa (kratkodoba ztraty védomi), cévni mozkova piihoda, mozkova ischemie (nedokrevnost), zvysSeni
poctu ptiznakl a zndmek myastenie gravis, zavraté, parestezie (poruchy citi), bolest hlavy.

Ptiznaky a znamky o¢niho podrazdéni (tj. paleni, bodani, svédéni, slzeni, zarudnuti), zanét ocniho vicka,
zanét rohovky, rozmazané vidéni a odchlipeni cévnatky po filtraénim chirurgickém zékroku, snizena
citlivost rohovky, suché oci, eroze rohovky, pokles ocniho vicka, dvojité vidéni.

Zpomaleni srde¢ni frekvence, bolest na hrudi, buseni srdce, otoky, arytmie (poruchy srde¢niho rytmu),
meéstnané srdecni selhani, sinokomorova blokada, srde¢ni zastava, srde¢ni selhani. Snizeni krevniho tlaku,
Raynaudiv fenomén, studené ruce a nohy. Bronchospasmus - ziizeni prudusek (predev§im u pacientt s jiz
existujicim bronchospastickym onemocnénim), dusnost, kaSel. Poruchy chuti, pocit na zvraceni, dyspepsie
(poruchy traveni), prijem, sucho v tstech, bolest bficha, zvraceni. Ztrata vlasi, vyrazka ptipominajici
lupénku nebo nové vzplanuti lupénky, kozni vyrazka. Bolest svald. Poruchy sexualnich funkci, snizené
libido. Astenie (slabost)/inava.

U pacienti, ktefi méli vyrazné porusenou rohovku, byly v pribéhu 1é€by velmi vzacné zaznamenany ptipady

kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce projevujici se vznikem zakalenych skvrn).
4/5



Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati ,nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Arutimol uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C; lahvicku v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem. Chrarite
pred mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevieni nepouzivejte déle jak 4 tydny.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek Arutimol obsahuje

Lécivou latkou je timololum. Jeden ml roztoku obsahuje timololum 5,0 mg (jako timololi maleas 6,83 mg
(1 ml = 24 kapek).

Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium-chlorid, povidon, dihydrat dinatrium-edetatu, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, voda pro injekci.

Jak pripravek Arutimol vypada a co obsahuje toto baleni
Transparentni (prasvitna) LDPE lahvicka s kapaci vlozkou, bily PP Sroubovaci uzavér, krabic¢ka nebo bila
LDPE lahvicka s kapaci vlozkou a HDPE $roubovacim uzavérem, krabicka.

Obsahuje ¢iry bezbarvy roztok.
Velikost baleni: 1x 5 ml, 3x 5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce:

Dr. Gerhard Mann chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165/173

13581 Berlin

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 12. 2021.
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