Oftensin, 2,5 mg (Timololum). Sktad i posta¢: Kazdy ml roztworu zawiera 2,5 mg tymololu (Timololum) w postaci tymololu maleinianu.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek i fosforany. Kazdy ml roztworu zawiera 0,12 mg benzalkoniowego
chlorku i 12,72 mg fosforanéw. Krople do oczu, roztwér. Wskazania: Leczenie zwigkszonego cisnienia wewnatrzgatkowego u pacjentéw z:
nadcisnieniem ocznym, przewlektg jaskrg z otwartym katem. Dawkowanie i sposéb podawania: Zwykle stosuje sie tymolol w
nastepujacych dawkach: dzieci i mlodziez. Ze wzgledu na ograniczone dane, tymolol moze by¢ stosowany jedynie w pierwotnej jaskrze
wrodzonej i pierwotnej jaskrze miodzienczej w okresie przejsciowym, zanim zostanie podjeta decyzja o leczeniu chirurgicznym albo w
przypadku nieudanego zabiegu w okresie podejmowania decyzji o dalszym sposobie leczenia. Dawkowanie. Lekarze klinicysci powinni
wnikliwie oceni¢ stosunek ryzyka do korzysci rozpatrujgc zastosowanie tymololu u dzieci i mtodziezy. Przed zastosowaniem tymololu lekarz
powinien zebra¢ szczegoétowy wywiad i przeprowadzi¢ badanie w celu okreslenia obecnosci zaburzen ogoélnoustrojowych. Brak
szczegolnych zalecen dotyczacych dawkowania u dzieci i miodziezy ze wzgledu na ograniczone dane kliniczne. Jesli jednak korzysci
przewyzszajg ryzyko, zaleca sie podanie produktu w najnizszym dostepnym stezeniu raz na dobe. W sytuacji, gdy cisnienie
wewnatrzgatkowe nie zostato obnizone, nalezy rozwazy¢ mozliwosé stopniowego zwiekszenia dawki do maksymalnie dwoch kropli na dobe
do chorego oka. W przypadku podawania dwa razy na dobe nalezy zachowa¢ 12-godzinny odstep pomiedzy kolejnymi dawkami. Ponadto
dzieci, a szczego6lnie noworodki, nalezy uwaznie obserwowac¢ po podaniu pierwszej dawki przez jedng do dwdch godzin i $cisle
monitorowa¢ pod katem wystgpienia ocznych i ogodlnoustrojowych dziatah niepozgdanych do czasu przeprowadzenia zabiegu
chirurgicznego. U dzieci i miodziezy zastosowanie roztworu substancji czynnej o stezeniu 0,1% moze okaza¢ sie wystarczajgce. Sposob
podawania. Aby ograniczy¢ wystgpienie potencjalnych dziatan niepozgdanych nalezy podawac tylko jedng krople w porze przyjmowania
produktu. Wchtanianie ogélnoustrojowe B-adrenolitykéw podawanych miejscowo mozna ograniczy¢, gdy ucisnie sie kanat nosowo-tzowy
lub zamknie powieki na tak dtugo, jak jest to mozliwe (3-5 minut) po podaniu kropli. Czas trwania leczenia. Produkt do stosowania u dzieci i
mitodziezy w leczeniu przejsciowym. Dorosli. Poczatkowo jedna krople roztworu Oftensin 2,5 mg/ml do kazdego chorego oka dwa razy na
dobe. Jezeli wynik leczenia jest niewystarczajacy, nalezy stosowac jedng krople roztworu Oftensin 5 mg/ml do kazdego chorego oka dwa
razy na dobe. Nalezy regularnie kontrolowac cisnienie wewnatrzgatkowe. W celu obnizenia ci$nienia wewnatrzgatkowego produkt Oftensin
mozna stosowac jednoczesnie z innymi lekami. Nie jest jednak wskazane jednoczesne miejscowe podawanie dwoch inhibitoréw
receptoréw [1-adrenergicznych. Ze wzgledu na to, ze u niektorych pacjentéw stabilizacja cisnienia wewnatrzgatkowego wystepuje dopiero
po kilku tygodniach leczenia tymololem, ocena dziatania leku powinna by¢ oparta na pomiarach cisnienia wewnatrzgatkowego po mniej
wiecej 4 tygodniach stosowania. W wielu przypadkach, jesli ciSnienie wewnatrzgatkowe ulegnie stabilizacji, mozna zmniejszy¢ dawke leku
stosujac go raz na dobe. Zmiana dotychczasowego sposobu leczenia. Jezeli pacjent stosowat poprzednio inny inhibitor receptorow -
adrenergicznych w postaci kropli do oczu, powinien w ostatnim dniu jego stosowania zakropli¢ zwyklg jego dawke. Nastepnego dnia nalezy
odstawi¢ poprzedni lek i zastosowaé Oftensin 2,5 mg/ml - po jednej kropli do kazdego chorego oka dwa razy na dobe. Jesli wynik leczenia
nie jest zadowalajacy, mozna zwiekszy¢ dawke do jednej kropli produktu Oftensin 5 mg/ml do kazdego chorego oka dwa razy na dobe.
Jesli pacjent stosowat poprzednio jeden lek przeciwjaskrowy, nie bedacy inhibitorem receptoréw B-adrenergicznych, nalezy nadal go
stosujgc w danym dniu, doda¢ jedng krople produktu Oftensin 2,5 mg/ml do kazdego chorego oka dwa razy na dobe. Nastepnego dnia
nalezy odstawi¢ poprzednio stosowany lek przeciwjaskrowy i kontynuowaé leczenie produktem Oftensin. Jesli konieczna jest wieksza
dawka produktu, nalezy zastosowaé po jednej kropli produktu Oftensin 5 mg/ml do kazdego chorego oka dwa razy na dobe. Sposéb uzycia.
1. Nalezy umy¢ rece i przyja¢ wygodna pozycje siedzacg lub stojaca. 2. Odkreci¢ zakretke. 3. Nie wolno dotykac¢ koncéwka kroplomierza do
jakiejkolwiek powierzchni. 4. Ostroznie odciggna¢ czubkiem palca dolng powieke chorego oka w dét. 5. Trzymacé gérng czes¢ kroplomierza
blisko oka, nie dotykajgc oka. Delikatnie nacisng¢ butelke tak, aby do oka wpadta jedna kropla. Nalezy upewnic sie, ze nie naciska sie
butelki zbyt mocno, tak aby do oka nie dostata sie wiecej niz jedna kropla. 6. Nastepnie pusci¢ dolng powieke. 7. Po zastosowaniu produktu
leczniczego przycisng¢ palcem kacik chorego oka znajdujacy sie przy nosie przez 3-5 minut nie otwierajgc oka. Zapobiegnie to
przedostaniu sie leku do innych czesci organizmu. Jesli kropla nie wpadta do oka, nalezy zakropli¢ drugg krople. 8. Zamkna¢ butelke.
Pacjenci powinni by¢ poinformowani, ze roztwory podawane do oczu moga, w przypadku niewtasciwego przechowywania i stosowania,
ulega¢ zakazeniu bakteriami powodujgcymi zakazenia 3 oka. Stosowanie zanieczyszczonych w ten sposéb roztworéw moze powodowac
powazne uszkodzenia oka, a w ich nastepstwie utrate wzroku. Przeciwwskazania: Produktu nie nalezy stosowac¢ u pacjentéow: z
nadwrazliwoscig na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza; z chorobami przebiegajacymi z nadreaktywnoscig
oskrzeli, w tym astmg oskrzelowag wystepujaca obecnie lub w wywiadzie, ciezkg przewlektg obturacyjng chorobg ptuc; z bradykardig
zatokowsq; z zespotem chorego wezta zatokowego; z blokiem zatokowo-przedsionkowym; z blokiem przedsionkowo-komorowym Il i Il
stopnia, niekontrolowanym przy pomocy rozrusznika serca; ze wstrzasem kardiogennym; z jawng niewydolnoscig serca. Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: Tak jak w przypadku innych miejscowo stosowanych lekéw okulistycznych, substancja czynna kropli
Oftensin jest wchtaniana ogodlnoustrojowo. Sktadnik B-adrenolityczny - tymolol moze spowodowac takie same zaburzenia sercowo-
naczyniowe, oddechowe oraz inne dziatania niepozgdane, jak w przypadku podawanych ogdlnie lekéw blokujacych receptory -
adrenergiczne. Czesto$¢ wystepowania ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych po podaniu miejscowym do oka jest mniejsza niz po
podaniu ogdlnoustrojowym. Jak zmniejszy¢ wchianianie ogdlnoustrojowe. Zaburzenia serca. Przed rozpoczeciem leczenia tymololem
nalezy wtasciwie ustabilizowaé wystepujaca niewydolnos¢ krazenia. U pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig serca w wywiadzie nalezy
uwaznie sledzi¢ wystepowanie objawdw niewydolnosci serca i kontrolowa¢ czestos¢ akcji serca. U pacjentow z chorobami uktadu sercowo-
naczyniowego (np. choroba niedokrwienng serca, dtawica Prinzmetala i niewydolnoscig serca) oraz niedocisnieniem nalezy krytycznie
oceni¢ mozliwos¢ leczenia B-adrenolitykami oraz nalezy rozwazy¢ stosowanie innych niz B-adrenolityki substancji czynnych. Pacjentéw z
chorobami uktadu sercowo-naczyniowego nalezy obserwowac pod katem pogorszenia tych zaburzen i nasilenia dziatan niepozadanych. Ze
wzgledu na negatywny wptyw na czas przewodzenia, B-adrenolityki nalezy ostroznie stosowaé u pacjentéw z blokiem serca pierwszego
stopnia. Zaburzenia naczyniowe. Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas stosowania u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami krgzenia
obwodowego (tj. ciezka posta¢ choroby Raynauda lub zespét Raynauda). Zaburzenia uktadu oddechowego. Obserwowano reakcje ze
strony uktadu oddechowego, w tym przypadki $miertelne na skutek skurczu oskrzeli u pacjentéw chorych na astme, po podaniu niektorych
B-adrenolitykéw do oka. Oftensin nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z tagodng lub umiarkowang przewlektg obturacyjng chorobg ptuc
(ang. Chronic Obstructive Pulmonary Disease, COPD) i tylko wéwczas, gdy potencjalne korzysci przewyzszajg potencjalne ryzyko. U
pacjentow, ktdrzy juz przyjmujg doustnie inhibitor receptoréw B-adrenergicznych oraz produkt Oftensin nalezy obserwowaé mozliwe skutki
sumujacego sie wptywu obu lekéw na cisnienie wewnatrzgatkowe lub na znane objawy ogdlnego dziatania inhibitoréw receptoréw -
adrenergicznych. Nie zaleca sie jednoczesnego stosowania dwoch inhibitorow receptoréow -adrenergicznych podawanych miejscowo.
Hipoglikemia/cukrzyca B-adrenolityki nalezy ostroznie stosowac¢ u pacjentéw narazonych na wystapienie samoistnej hipoglikemii lub u
chorych z niestabilng cukrzyca, poniewaz moga one maskowaé objawy przedmiotowe i podmiotowe ostrej hipoglikemii. f-adrenolityki moga
réwniez maskowac¢ objawy nadczynnosci tarczycy. Choroby rogéwki B-adrenolityki stosowane do oczu moga powodowaé suchos$¢ oczu.
Nalezy stosowac je ostroznie u pacjentdow z chorobami rogéwki. Inne produkty B-adrenolityczne. Podawany jednoczes$nie z innym
ogolnoustrojowym produktem (-adrenolitycznym, produkt Oftensin moze prowadzi¢ do nasilenia dziatania zmniejszajacego cisnienie



wewnatrzgatkowe lub znanych dziatan zwigzanych z ogélnoustrojowg blokada receptoréw B-adrenergicznych. U tych pacjentéow nalezy
Scisle obserwowac odpowiedz na leczenie. Nie jest zalecane stosowanie dwdch miejscowo dziatajacych produktéow B-adrenolitycznych. U
chorych na jaskre z zamknietym katem, bezposrednim celem leczenia jest jego otwarcie. Niezbedne jest zwezenie Zrenicy odpowiednim
lekiem. Tymolol nie zweza zZrenicy lub zweza jg minimalnie. W przypadkach jaskry z zamknigtym katem tymolol nalezy stosowa¢ zawsze w
skojarzeniu z lekiem zwezajgcym zrenice. Odwarstwienie naczynidéwki Opisywano przypadki odwarstwienia naczynidéwki po podaniu lekéw
hamujacych wydzielanie cieczy wodnistej (np. tymolol, acetazolamid) po przeprowadzeniu zabiegdw filtracji. Wazne informacje o niektorych
substancjach pomocniczych produktu Oftensin Produkt Oftensin zawiera 0,12 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml roztworu.
Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmieniaé¢ ich zabarwienie. Nalezy usunaé soczewki
kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem. Pacjenci nie powinni stosowaé soczewek
kontaktowych, gdy wystepuje zakazenie oka. Zgtaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, objawy
zespotu suchego oka lub moze wptywaé na film tzowy i powierzchnie rogéwki. Benzalkoniowy chlorek nalezy stosowa¢ ostroznie u
pacjentéow z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogéwki. Pacjentéw leczonych diugotrwale nalezy kontrolowa¢. Z powodu
niewielkiej liczby danych nie ma réznic w profilu dziatan niepozadanych u dzieci w poréwnaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo jednak
oczy dzieci wykazujg silniejsza reakcje na bodzce niz oczy os6b dorostych. Podraznienie moze mie¢ wptyw na leczenie u dzieci. Tymolol
jest dobrze tolerowany przez pacjentéw uzywajgcych twarde soczewki kontaktowe wykonane z polimetylometakrylatu (PMMA). Ryzyko
zwigzane z reakcjg anafilaktyczng W trakcie leczenia inhibitorami receptoréw B-adrenergicznych pacjenci z chorobg atopowa lub ciezkimi
reakcjami anafilaktycznymi na r6zne alergeny w wywiadzie mogg wykazywac nasilong reakcje na wielokrotne zetknigcie sie z tymi
alergenami, zaréwno przypadkowe, jak i w czasie zabiegéw diagnostycznych czy leczniczych. Pacjenci ci moga nie reagowa¢ na dawki
adrenaliny zwykle stosowane w leczeniu reakcji anafilaktycznych. Znieczulenie podczas zabiegoéw chirurgicznych Produkty -
adrenolityczne podawane do oka mogg hamowac¢ ogdlnoustrojowe dziatanie $-agonistéw, np. adrenaliny. Nalezy poinformowac lekarza
anestezjologa jesli pacjent stosuje krople do oczu Oftensin. Dzieci i mtodziez. Nalezy zachowac ostrozno$é podczas stosowania tymololu u
miodych pacjentéw z jaskrg. Nalezy poinformowac¢ rodzicéw dziecka o mozliwych dziataniach niepozadanych, aby mogli natychmiast
przerwaé stosowanie produktu. Objawami, na ktére nalezy zwréci¢ uwage sa np. kaszel i Swiszczacy oddech. Ze wzgledu na mozliwosé
wystapienia bezdechu oraz oddechu Cheyne’a-Stokesa, produkt nalezy stosowac ze szczegolng ostroznoscig u noworodkéw, niemowlat i
miodszych dzieci. U noworodkdw przyjmujgcych tymolol przydatny moze by¢ przenosny monitor kontrolujgcy wystepowanie bezdechu.
Dzialania niepozadane: Podobnie jak w przypadku innych lekdw okulistycznych stosowanych miejscowo, tymolol wchtania sie do krazenia
ogolnego. Moze to powodowa¢ podobne dziatania niepozadane jak w przypadku produktéw B-adrenolitycznych podawanych
ogolnoustrojowo. Czestos¢ wystepowania ogolnoustrojowych dziatan niepozgdanych po podaniu miejscowym do oka jest mniejsza, niz po
podaniu ogdlnoustrojowym. Wymienione dziatania niepozadane obejmuja dziatania wystepujace w catej grupie B-adrenolitykow
podawanych do oka. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne, w tym obrzek naczynioruchowy,
pokrzywka, miejscowa lub uogdlniona wysypka, swiad, reakcje anafilaktyczne. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Hipoglikemia.
Zaburzenia psychiczne. Bezsennos¢, depresja, koszmary senne, utrata pamiegci, halucynacja[*]. Zaburzenia uktadu nerwowego. Omdlenia,
udar mézgowo-naczyniowy, niedokrwienie mézgu, nasilenie objawéw przedmiotowych i podmiotowych miastenii, zawroty gtowy,
zaburzenia czucia, bél gtowy. Zaburzenia oka. Objawy podraznienia oka (np. kiucie, pieczenie, swedzenie, fzawienie, zaczerwienienie),
zapalenie powiek, zapalenie rogéwki, niewyrazne widzenie i odwarstwienie naczyniéwki po zabiegach filtracyjnych, zmniejszenie
wrazliwosci rogowki, sucho$¢ oczu, erozja rogoéwki, opadanie powieki, podwojne widzenie. Zaburzenia serca. Bradykardia, bol w klatce
piersiowej, kotatanie serca, obrzeki, zaburzenia rytmu serca, zastoinowa niewydolnos¢ serca, blok przedsionkowo-komorowy, zatrzymanie
akcji serca, niewydolno$¢ serca. Zaburzenia naczyniowe. Hipotensja, objaw Raynauda, zimne dtonie i stopy. Zaburzenia ukfadu
oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia. Skurcz oskrzeli (gtdéwnie u pacjentéow z wczesniej wystepujacymi stanami spastycznymi
oskrzeli), dusznos¢, kaszel. Zaburzenia zotadka i jelit. Zaburzenia smaku, nudnosci, niestrawnos¢, biegunka, sucho$é w ustach, béle
brzucha, wymioty. Zaburzenia skoéry i tkanki podskérnej. Lysienie, zmiany tuszczycopodobne lub zaostrzenie tuszczycy, wysypka skorna.
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Bole miesni. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Zaburzenia seksualne, spadek
libido. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania. Ostabienie/zmeczenie.[ *] Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych) Dziatania niepozgdane zgtaszane w zwigzku ze stosowaniem kropli do oczu zawierajacych fosforany. U niektérych
pacjentdow ze znacznym uszkodzeniem rogéwki, stosujacych krople do oczu zawierajace fosforany, zgtaszano bardzo rzadko przypadki
zwapnienia rogowki. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania
niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21
301; Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie nr R/0736 wydane przez MZ. Lek
wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Oftensin 2,5 mg/ml krople do oczu x 1 but. 5 ml wynosi w PLN: 5,51.
Kwota doptaty pacjenta (Jaskra) wynosi w PLN: 1,65. ChPL: 2021.03.10



