Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/127/nyolol-yuzde-0-1-5-ml-oft-jel
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/SO1EDO1

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
NYOLOL % 0,1 steril oftalmik jel
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
1 g jelde;
Timolol (Timolol maleat olarak) 1,00 mg (1,37 mQ)
Yardimci maddeler:
1 g jelde;
Benzalkonyum kloriir 0,05 mg
Yardimci maddelerin tam listesi i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Jel
Hemen hemen renksiz, opak, kokusuz, gozle goriiniir tanecikli madde icermeyen jel.
4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
NYOLOL asagidaki durumlarin tedavisinde endikedir:

Okiiler hipertansiyon

Kronik agik acili glokom
Afakik glokom

Baz1 sekonder glokomlu hastalar

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:
Yetiskinler ve 12 yasin iizerindeki ¢cocuklarda:

Onerilen doz, tercihen sabahlari, etkilenen goz(ler)e giinde bir damla NYOLOL
uygulamasidir.

Tiim yas gruplarinda:

Tedaviye olan yanitin kararli hale gelmesi birka¢ hafta siirebileceginden, tedaviye
baslandiktan 2-4 hafta sonra gbz ici basinci tekrar degerlendirilmelidir. Eger gerekli ise,
NYOLOL miyotikler, adrenalin, prostaglandin analoglari, alfa-2-agonistler ve/veya karbonik
anhidraz inhibitdrleri ile es zamanl kullanilabilir.

Etkin maddenin gozden uzaklagmasini onlemek i¢in farkli ilaglar en az 5 dakika arayla
uygulanmali ve uygulanan son ilag NYOLOL olmalidir.

Diger topikal beta bloker ajanlardan gegis yapildiysa:

Tam giinliikk bir tedaviden sonra bunlarin kullanimi durdurulur ve ertesi giin NYOLOL ile
tedaviye baglanir. Etkilenen her bir géze tercihen sabahlari olmak iizere giinde bir kez birer
damla damlatilir.
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Topikal beta bloker ajanlar haricinde baska bir tek antiglokom ajanindan gegis yapildiysa:

Bu ajana devam edilir ve etkilenen her bir géze giinde bir kez birer damla NYOLOL eklenir.
Ertesi giin 6nceki ajan tamamen kesilir ve NYOLOL ile devam edilir.

Uygulama sekli:
Yalniz oftalmik kullanim i¢indir.

NYOLOL konjonktiva kesesine damlatilmalidir. Hekim tarafindan aksi belirtilmedikge
glokom ilaglarina devam edilmelidir.

Dozun dogru bir sekilde uygulanabilmesi i¢in, uygulama sirasinda sise dik tutulmalidir.

Orijinal kapak kirilana kadar damlalik steril kalir. Jeli kontamine edebileceginden hastalara,
damlaligin ucunun g6z veya cevresindeki dokulara temasindan kaginmalart gerektigi
sOylenmelidir.

Nazolakrimal tikama uygulanarak veya goz kapaklar1 3 dakika siireyle kapatilarak sistemik
emilim azaltilabilir. Bu, sistemik yan etkilerde azalma ve lokal aktivitede artis saglayabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

NYOLOL bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda ¢alisiimamustir.
Pediyatrik popiilasyon:

NYOLOL’iin 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi 6nerilmemektedir.
Geriyatrik popiilasyon:

Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Beta-reseptor bloke edici ajanlar igeren tiim iirlinlerde oldugu gibi, NYOLOL de asagida
belirtilen hastaliklara sahip hastalarda kontrendikedir:

- Kardiyojenik sok

- lleri kalp yetmezligi

- Atrioventrikiiler (AV) blok

- Siniis bradikardisi

- Hasta siniis sendromu (Sino-aurikiiler blok dahil)

- Bronsiyal astim

- Bronsiyal astim veya ciddi kronik obstruktif akciger hastaligi (KOAH) hikayesi
- Ciddi alerjik rinit ve bronsiyal hiperaktivite

- Korneal hastaliklar

- Siddetli periferik dolasim bozuklugu (Raynaud hastalig1) ve periferik bozukluklar
- Prinzmetal anjina

- Tedavi edilmemis feokromasitoma

- Hipotansiyon
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- Timolole ya da yardimc1 maddelerden herhangi birine ve/veya diger beta blokerlere karsi
asir1 duyarlilik

4.4.  Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Topikal olarak uygulanan diger tiim oftalmik ilaglar gibi NYOLOL da sistemik dolasima
gecebilir. Bu durum oral beta bloker ajanlarda goriilenlere benzer sistemik etkilere neden
olabilir. Bu nedenle metabolik asidozlu hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Anestezi sirasinda sistemik beta-bloker verilmesinin ardindan bazi hastalarda siddetli
bradikardi ve hipotansiyon gozlemlenmistir. Hastanin NYOLOL kullandigi konusunda
anestezi uzmani bilgilendirilmelidir. Yiksek riskli hastalarda (koroner kalp hastaligi olanlar
dahil) planlanan cerrahi operasyondan énce NYOLOL’un 1-2 hafta icinde kademeli olarak
kesilmesi tavsiye edilir.

NYOLOL’un ani bir sekilde geri ¢ekilmesi angina alevlenmesine ve hipertansiyon ile aritmi
gelisimine yol agabilir; bu nedenle NYOLOL ameliyattan en az 24 ila 48 saat Once
birakilmalidir (bkz B6lim 4.5).

NYOLOL kardiyak ¢ikisi saglamak i¢in yiiksek sempatik uyaritya bagimli olan hastalarda
kotiilesen sistolik kalp yetmezligi veya yeni kalp yetmezligine neden olabilir. Tedaviye
baslanmadan once kalp yetmezligi yeterli dl¢iide kontrol edilmelidir. Siddetli kalp hastaligi
gecmisi olan hastalar olasi bir kalp yetmezliginin erken belirtilerine kars1 izlenmelidir.

Beta bloker ajanlar hipertiroidizmin belirli semptomlarini (6rnegin tasikardi) maskeleyebilir.

Tirotoksikoz gelistirmesinden siiphe edilen hastalar dikkatle izlenerek beta bloker ajanlarin
aniden kesilmesi engellenmelidir; ¢iinkii bu tiroid firtinasina neden olabilir.

Amisiilpiridin NYOLOL ile eszamanli kullanimi1 artmis ventrikiiler aritmi riskine (6zellikle de
torsades de pointes) yol agabilir. Bu nedenle 6nceden bradikardisi olan hastalarda dikkat
gosterilmelidir (bkz. Boliim 4.5).

Ozellikle tasikardi, carpinti ve terleme olmak {izere hipoglisemi belirti ve semptomlar
maskelenebilir. Diyabetli hastalara tedavinin basinda glisemilerini daha diizenli olarak takip
etmeleri soylenmelidir.

Anafilaktik reaksiyonlar riski: Atopi veya farkl alerjenlere karsi ciddi anafilaktik reaksiyonlar
geemisi olan hastalar, alerjenlere tekrarli maruziyete karsi daha hassas olabilirler. Bu
maruziyet kaza sonucu olarak ya da tanm1 veya tedavi amagh olarak gergeklesebilir. NYOLOL
bu tiir hastalarda kullanildiginda, anafilaktik reaksiyonlarin tedavisinde kullanilan normal
epinefrin dozu yetersiz olabilir.

Astiml1 hastalarda bronkospazma bagli 6liim de dahil olmak {izere solunum ve kalple ilgili
reaksiyonlar ve nadiren kalp yetmezligiyle iligkili 6liim vakalar1 bildirilmistir.

Sulu baskilayic1 tedavinin uygulanmast ile filtrasyon prosediirlerinden sonra koroid
dekolmani bildirilmistir.

Hastanin, amiodaron ve bir beta adrenerjik bloker eszamanli olarak uygulandiginda bradikardi
veya kalp blogu acisindan gozlenmesi ve yakin kardiyak fonksiyon takibi Onerilmektedir
(bkz. Bolim 4.5).

MAQO inhibitorlerinin es zamanli kullanimindan kaginilmalidir.
NYOLOL sistemik beta blokerler ile kullaniliyorsa dikkatli olunmalidr.
NYOLOL bagka bir topikal beta bloker ile birlikte kullanilmamalidir.
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NYOLOL gozbebegi iizerinde az etkiye sahiptir ya da herhangi bir etkisi olmamaktadir. Bu
g0z jeli, kapali ac1 glokom hastalarinda intraokiiler basinci azaltma amaciyla kullanildiginda,
bir miyotik ile kombinasyon halinde verilmelidir. Bu hastalarda tedavinin ilk amaci,
gbzbebegini bir miyotik ajan ile daraltarak agiyr agmaktir.

NYOLOL koruyucu olarak benzalkonyum kloriir igerdiginden gozde irritasyona sebebiyet
verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kacininiz. Uygulamadan once kontakt lensi
cikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin
renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Tim glokom tedavilerinde oldugu gibi, intraokiiler basincin ve korneanin diizenli olarak
degerlendirilmesi onerilir. Diger glokom ilaglarinda oldugu gibi, baz1 hastalarda uzun siireli
tedaviden sonra timolol maleata yanitin azaldigi bildirilmistir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

NYOLOL’e ek olarak baska goz ilaglart (6rnegin glokom tedavisi i¢in) kullanilmasi
gerektiginde, iki ilag en az 5 dakika ara ile uygulanmali ve NYOLOL daima daha sonra
damlatilan ila¢ olmalidir.

NYOLOL’un pupil biiyiikligii iizerindeki etkisi az olmakla birlikte, timololun epinefrin gibi
midriyatik ajanlarla kullanildig1 durumlarda nadiren midriyazis bildirilmistir.

NYOLOL, bir oral beta bloker ajan alan hastalara uygulandiginda, hem intraokiiler basingtaki
diisiis, hem de sistemik beta-blokajin etkisi artabilir. Bu tiir hastalarin yaniti yakindan
izlenmelidir.

Timolol maleat sistemik olarak emildiginden, asagidaki etkilesimler (sistemik beta-blokerle
goriilenler gibi) meydana gelebilir:

Sinif 1 anti-aritmik ilaglar (6rn., disopiramid, kinidin, propafenon) ve amiodaron, atriyal
iletimi potansiyelize edici etkiye sahip olabilir, bodylelikle negatif bir inotropik etki
olusturabilirler.

Tim kardiyovaskiiler advers etkilerin yapisi, kullanilan kalsiyum kanali blokerinin tipine
bagli olma egilimindedir. Beta bloker ile kullanildiklarinda, nifedipin gibi dihidropirin
tiirevleri hipotansiyona yol acabilirken verapamil veya diltiazem AV iletim bozukluklar1 ve
sol ventrikiiler yetmezlige neden olma egilimi gosterirler.

Klonidin: Beta adrenerjik bloker ajanlar, klonidin kullaniminin kesilmesini takip edebilecek
olan rebound hipertansiyon riskini yiikseltebilir.

Anestetik ilaglar ile es zamanli kullanim kompansatuar tasikardiyi azaltabilir ve hipotansiyon
riskini artirabilir. Hasta NYOLOL kullaniyorsa anestezi uzmani bu durum hakkinda
bilgilendirilmelidir (bkz. Boliim 4.4).

Dijitalis glikozitleri ile beta blokerlerinin es zamanli kullanimi atrioventrikiiler (AV) iletimi
yavaglatabilir.

Katekolamin tiiketen ilaglar (reserpin gibi Rauwolfia alkaloidleri): Reserpin gibi katekolamin
tilkketen ilaglar alan hastalara bir beta bloker uygulandiginda da olas1 aditif etkiler ve
hipotansiyon ve/veya vertigo, senkop veya postiirel hipotansiyona neden olabilecek belirgin
bradikardi olusumu nedeniyle hastanin yakin takibi onerilmektedir.

Parasempatomimetik: Artmis bradikardi riski.

Amilstilpirid: Artmis ventrikiiler aritmi riski, 6zellikle de torsades de pointes.
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CYP2D6 inhibitdrleri (6rn., kinidin, SSRI’lar): giiclenmis sistemik beta blokaj1 (6rn., azalmis
kalp hizi, depresyon) bildirilmistir

Meflokin: QT aralig1 uzamasi meydana gelebilir.

Insulin ve oral antidiyabetik ilaglar kandaki glikoz konsantrasyonlarini daha da diisiirebilir ve
beta blokaj, hipoglisemi belirtilerini (tasikardi) maskeleyebilir.

Simetidin ve hidralazin plazmadaki timolol konsantrasyonunu yiikseltebilir.

Kullanim sirasinda dikkat gerektiren es zamanl ilaglar: Lidokain i.v.; iyotlu kontrast {iriinleri.
4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi1 yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

NYOLOL goz jelinin gebelik déneminde kullanimi ile ilgili yapilmis kontrollii calismalar
yoktur. Beta-blokerler plasenta perfiizyonunu azaltir; bu da fetiisiin 6liimiiyle ya da prematiire
dogumla sonuglanabilir. Ayrica, fetlis ve yenidoganlarda basta hipoglisemi ve bradikardi
olmak tizere istenmeyen etkiler meydana gelebilir. Beta bloker ajana maruz kalan
yenidoganlarda kardiyak ve pulmoner komplikasyon riskinde artis s6z konusu olmaktadir. Bu
nedenle NYOLOL faydasi agik¢a belli olmadig: siirece gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedavinin doguma kadar siirdiigli durumlarda, yenidoganin yakin takibi (yasamin ilk 3 veya 5
giiniinde kalp ve glisemi) 6nerilmektedir.

Laktasyon donemi

Etkin madde timolol sistemik dolasima ve anne siitiine gecer; bu nedenle emziren annenin
bebeginde istenmeyen ciddi etkiler olusturma potansiyeli bulunmaktadir. Dolayisiyla bu
preparatin emzirme doneminde kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Timolol sicanlarda fertiliteyi etkilememistir (bkz. boliim 5.3).
4.7.  Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bu tibbi iriintin ara¢ kullanma {tzerindeki etkisine yonelik herhangi bir c¢alisma
gerceklestirilmemigstir. Ara¢ veya makine kullanilirken refraktif degisiklikler, diplopi, pitoz,
sik hafif ve gecici bulanik gorme gibi gorme bozukluklarinin meydana gelebilecegi ve zaman
zaman bas donmesi ya da yorgunlugun goriilebilecegi unutulmamalidir.

Hastalar bu belirtilerin gézlenmesi durumunda arag ve makine kullanmamalar1 konusunda
uyarilmalhidirlar.

4.8. Istenmeyen etkiler

Diger topik uygulanan oftalmik preparatlarda oldugu gibi, NYOLOL da sistemik olarak
absorbe edilebilir ve bu nedenle beta blokerlerin sistemik uygulamasindan sonra ortaya ¢ikan
yan etkiler gozlenebilir. Astim hastalarinda timololiin gbéze topikal olarak uygulamasini
takiben fatal bronkospazmi da igeren ve nadiren kalp yetmezligi ile birlikte oliimle
sonuglanabilen respiratuvar ve kardiyak reaksiyonlar gézlenebilir.
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Bagisiklik sistemi hastalhiklan

Sistemik lupus eritematozus, anjiyoddem dahil alerjik reaksiyonlarin belirti ve semptomlari
Metabolizma ve beslenme hastahklar:

Hipoglisemi

Psikiyatrik hastaliklar

Depresyon, insomnia, kabuslar, hafiza kayb1

Sinir sistemi hastaliklar:

Senkop, serebrovaskiiler bozukluk, serebral iskemi, miyastenia gravis bulgu ve
semptomlarinda artis, bag donmesi, parestezi, bas agrisi

Goz hastahklar
Cok yaygin: Kisa siireli bulanik gorme

Okiiler iritasyon semptomlar1 konjonktivit, blefarit, keratit ve kornea hassasiyetinde azalmay1
icermektedir. Diger olasi1 reaksiyonlar g6z irritasyonu (yanma seklinde), gbozde agr1 (batma
seklinde) ile refraktif degisiklikler (bazi vakalarda miyotik tedavinin kesilmesinden
kaynaklanan), diplopi, gézkapag pitozu ve filtrasyon ameliyati sonrasinda koroidal dekolman
dahil goérme bozukluklaridir. Beta bloker tedavi sirasinda gz kurulugu bildirilmistir.

Kardiyak hastaliklar

Bradikardi, atrioventrikiiler blok (tam veya diisiik diizeyde) veya varolan atrioventrikiiler
blokun kétiilesmesi, kalp yetmezligi, aritmi, palpitasyon, kardiyak arest ve gogiis agrist.

Vaskiiler hastahiklar
Hipotansiyon, Raynaud fenomeni ve klaudikasyon.
Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar

Bronkospazm (6zellikle bronko-spastik hastaligi olan hastalarda), solunum yetmezIigi,
dispne, 0kstiriik.

Gastrointestinal hastahiklar
Bulanti, diyare, kusma, dispepsi, agiz kurulugu.
Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Urtiker, lokal ve genel kizariklik, eritem, alopesi, psoriaziform benzeri lezyonlar ve psoriyazis
alevlenmesi dahil asir1 duyarlilik reaksiyonlari;

Semptomlarin insidansi diisiiktiir ve ¢ogu durumda semptomlar tedavi durdurulduktan sonra
kaybolmustur. Bu tiir reaksiyonlar baska bir sebeple agiklanamiyorsa ilacin kullanimi
durdurulmalidir. Benzalkonyum kloriir baz1 hassas hastalarda alerjiye neden olabilir.

Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklari
Artropati

Ureme sistemi ve meme hastaliklar

Cinsel islev bozuklugu, Peyronie sendromu.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar

Yorgunluk, asteni.
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Arastirmalar

Sistemik yolla uygulanan timolol kullaniminda asagidaki istenmeyen reaksiyonlar ortaya
cikmustir: afakik kistoid makiiler 6dem, burun tikanikligi, anoreksi, dispepsi, SSS etkileri
(konfiizyon, haliisinasyonlar, anksiyete, dezoryantasyon, sinirlilik, somnolans ve diger
psikiyatrik bozukluklar), hipertansiyon ve retroperitoneal fibrozis. Oral timolol maleat ile
goriilen advers etkiler timolol goz jelinin topikal kullanimi ile de goriilebilir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Bu iiriine 6zel veriler bulunmamaktadir. Beta bloker doz agimima bagli en sik goriilen yan
etkiler semptomatik bradikardi, hipotansiyon, bronkospazm ve akut kalp yetmezligidir.

Doz asim1 durumunda asagida belirtilen tedaviler uygulanmalidir:

e Eger yutulmus ise gastrik lavaj uygulanmalidir. Yapilan ¢aligmalar TIMOLOL’ilin
hemodiyaliz ile temizlenemeyecegini gdstermistir.

e Semptomatik bradikardi: N.vagus blokajini indiiklemek i¢in intravendz olarak 0,5 ila 2 mg
atropin siilfat uygulanmalidir. Eger bradikardi devam ederse, intravendz izoprenalin
hidrokloriir dikkatle uygulanmalidir. Tedaviye yanit vermeyen vakalarda, kardiak pacemaker
kullanimi diistintilebilir.

e Hipotansiyon: Dopamin, dobutamin veya noradrenalin gibi, sempatomimetik bir ajan
kullanilmahidir. Tedaviye yanit vermeyen vakalarda, glukagon kullaniminin etkili oldugu
bildirilmistir.
e Bronkospazm: Izoprenalin hidroklorid kullanilir. Aminofilin ile ilave bir tedavi
distiniilebilir.

e Akut kalp yetmezligi: Dijitaller, diliretikler ve oksijen ile geleneksel tedavi hemen
uygulanmalidir. Tedaviye yanit vermeyen vakalarda, intravendz aminofilin; eger gerekirse
glukagon kullanim1 6nerilir.

e Kalp bloku (ikinci veya {igiincii derece): Izoprenalin hidrokloriir veya transvendz bir
kardiyak pacemaker kullanilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapo6tik grup: Glokoma karsi kullanilan ilaglar ve miyotikler, beta blokerler
ATC kodu: SO1EDO1

Etki mekanizmasi:

Timolol 6nemli kardiyak stimulan veya dogrudan kardiyak depresan ya da lokal anestetik
(membran stabilizatdr) etkisi olmayan, selektif olmayan bir beta blokerdir. Gbze topikal
olarak uygulandiginda hem yiiksek hem de normal intraokiiler basinci diisiirlir. Timololiin
biitiin etki mekanizmalar1 heniiz bilinmemekle birlikte, primer olarak akéz hiimor liretimini
azalttig1 disiiniilmektedir. Ayrica akdz hiimdriin disa akis1 lizerinde de daha diisiik bir etkiye
sahip olabilir.

Timolol, miyotiklerin aksine, intraokiiler basinci pupil biiytlikliiglinde veya gorme keskinligi
tizerinde mindr bir etki gostererek azaltir. Dolayisiyla, miyotiklerin kullaniminda karsilasilan
gorme bozuklugu veya gece korliigli meydana gelmez. Katarakt hastalarinda, pupil
daraldiginda ortaya ¢ikan lentikiiler opakliklarin neden oldugu gérme bozuklugu ortaya
¢ikmaz.
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Timololiin okiiler uygulamasini takiben intraokiiler basingtaki diisiis etkisinin baslangici
genellikle goz damlasinin uygulanmasindan sonraki 30 dakika igerisinde tespit edilebilir.
Maksimum etkiye uygulamanin ardindan yaklasik 2 saat i¢inde ulasilir ve intraokiiler basingta
anlamli azalma 24 saate kadar siirdiiriilebilir.

5.2.  Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler

NYOLOL %0.1 jel formunda bir g6z damlas1 olup bu form, kendine 6zgii kimyasal 6zellikleri
ile ilacin gozdeki emilimini en st diizeye ¢ikarir ve sistemik dolagima emilimini azaltir.

Emilim:

NYOLOL %0.1’in topikal uygulamasindan sonra sistemik emilimin timolol %0.5 goz
damlalaria oranla %90 daha az oldugu gdsterilmistir. Bunun nedeni giinliik alinan timolol
maleat dozunun 10 kat daha diisiik olmasidir. Bir egzersiz testinde NYOLOL %0.1’in, pik
kalp hizindaki etkisi timolol %0.5 ¢o6zelti ile karsilastirildiginda anlamli derecede daha diisiik
olmustur.

Dagilim:

Saglikl1 goniilliiler ile gerceklestirilen ¢alismalardan elde edilen veriler, NYOLOL giinde bir
kez verildiginde (bu deger, timolol 5 mg/ml g6z damlalarinin giinde iki kez uygulanmasi ile
elde edilenden 10 kat daha kiigiiktiir) maksimum plazma konsantrasyonu ortalama degerinin
0.18 ng/ml oldugunu géstermistir.

Biyotransformasyon:

Okiiler yolla metabolizmas1 hakkinda herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.
Eliminasyon:
Okiiler yolla eliminasyonu hakkinda herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum hakkinda veri bulunmamaktadir.
Hastalardaki karakteristik ozellikler

Farkl1 hasta gruplarinda bilinen 6nemli bir farmakokinetik degisiklik yoktur.
5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

4 hafta boyunca okiiler uygulama yoluyla timolol verilen tavsanlarda ve kdpeklerde herhangi
bir lokal advers etki gbzlenmemistir.

Timololiin si¢anlarda mutajenik etki gdstermedigi ve fertiliteyi etkilemedigi saptanmigtir.

Karsinojenite  caligmalarinda, yalmizca yiiksek oral dozlarda erkek sicanlarda
feokromositomalarin, farelerde ise meme adenomlarinin, akciger tiimorlerinin ve selim rahim
poliplerinin insidansinin arttig1 gézlenmistir.

Nyolol g6z jelinin tekrarlanan uygulamasi. tavsanlarda ya da kopeklerde lokal ya da sistemik
herhangi bir intoleransa neden olmamastir.

Karsinojenite

Erkek sicanlarda yapilan iki yillik oral bir ¢calismada, 300 mg/kg/giin timolol uygulamasinda
bobrekiistii bezi feokromositomalarinin insidansinin istatistiksel olarak anlamli diizeyde
arttig1 gozlenmistir. Farelerde omiir boyu stiren oral bir ¢caligmada, 500 mg/kg/giin timolol
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uygulanmis ve meme adenokarsinomu, benign ve malign akciger tiimorleri ve benign rahim
poliplerinin insidansinda istatistiksel olarak anlamli bir artis gézlenmistir.

Mutajenite

Farelerde in vivo olarak mikroniikleus testinde ve sitojenik tayinde ve in vitro olarak bir
neoplastik hiicre transformasyonu tayininde degerlendirildiginde, timolol mutajenik
potansiyel gostermemistir.

Ureme ve fertilite

Sicanlarda, maksimum insan oral dozunun 125 katina kadar dozlarda erkek ya da disi
fertilitesi lizerinde herhangi bir advers etki gozlenmemistir.

6.  FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Benzalkonyum kloriir

Karbomer (Karbopol 974 P)

Lizin monohidrat

Polivinil alkol

Sodyum asetat.3H,0

Sorbitol

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegcimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.
6.3. Raf omrii

18 ay

[k kez agilmasinin ardindan: 4 hafta

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Kullandiktan sonra kapaginit hemen kapatiniz.
Isiktan korumak i¢in siseyi dis ambalaji icerisinde saklayiniz.
Dondurmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

5 g jel igeren, diisiik yogunluklu polietilen (LDPE) sise. Sisenin u¢ kism1 LDPE’den, kapak
ise yiiksek yogunluklu polietilenden iiretilmistir.

5 g’lik jel iceren siselerde.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir kullanma talimati yoktur.

Kullanilmamais olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
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NOVARTIS Uriinleri

34912 Kurtkoy — Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

111/78

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 11.02.2002

Ruhsat yenileme tarihi: 13.02.2007 tarihinde ruhsat yenileme basvurusu yapilmistir.

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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