GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender
BAUSCH+LOMB

Timomann® 0,1%

1 ml Augentropfen enthalt 1,37 mgq Timololhydrogenmaleat (Ph.Eur.).

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Symptome haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packun%sbellage steht:

1. Was ist Timomann® 0,1% und wofir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Timomann® 0,1% beachten?
. Wie ist Timomann® 0,1% anzuwenden?

. Welche NebenW|rkungen sind maglich?

. Wie ist Timomann® 0,1% aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Timomann® 0,1% und wofiir wird es angewendet?
Timomann® 0,1% ist ein Glaukommittel und Betarezeptorenblocker.
Timomann® 0,1% wird angewendet bei:

- erhohtem Augeninnendruck }okulére Hypertension)

- Grinem Star ?chronisches Offenwinkelglaukom)

- Grinem Star nach Linsenentfernung (Aphakieglaukom)

- Kindlichem Glaukom, wenn andere therapeutische MaBnahmen nicht ausreichen
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Timomann® 0,1% beachten?
Timomann® 0,1% darf nicht angewendet werden:

- o\UT A WN

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Timolol oder einen der in Abschnitt 6.
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genannten sonsti(lgen Bestandteile dieses Arzneimittel sind oder
- wenn eine der folgenden Erkrankungen vorliegt:
- erhohte Reaktionsbereitschaft der Atemwege
(bronchiale Hyperreagibilitat)
- bestehendes oder aus der KrankenEeschlchte bekanntes Bronchialasthma
- chronisch-obstruktive Atemwegserkrankungen
(Langzeiterkrankungen bei Bronchialasthma und Bronchitis)
- verlangsamter Herzschlag
- Herzblock (AV-Block) 2. und 3. Grades
- medikamentds nicht eingestellte Herzschwéche
- herzbedin?ter Schock
- schwere allergische Nasenschleimhautentziindung
- Erndhrungsstorungen der Hornhaut
- Hirndurchblutungsstérungen. Sollten sich nach Aufnahme der Behandlung mit
Timomann® 0,1% Hinweise auf eine verminderte Hirndurchblutung ergeben, so ist
der Augenarzt 7u informieren.
- Muskelschwiche. Unter timololhaltigen Augentropfen wurde von einer verstarkten
Muskelschwache im Sinne myasthenischer Symptome wie Doppelbilder, héngende
Lider und allgemeiner Schwache berichtet.
- ndchtliche Augendruckerhghung.
Hinweis:
Sie sollten sowohl Ihrem Augenarzt als auch dem Internisten oder Hausarzt alle
Medikamente, die Sie einnehmen oder lokal am Auge anwenden, nennen oder vorlegen.
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Timomann® 0,1% anwenden.
Bitte halten Sie Termine zur regelmaRigen Untersuchung des Augeninnendrucks und der
Hornhaut besonders sorgféltig ein.
Unter der Behandlung mit Timomann® 0,1% kdnnen die Anzeichen eines Blutzuckermangels
verschleiert sein.
Nach chirurgischer Behandlung des Glaukoms wurde unter der Anwendung von
Arzneimitteln, die die Kammerwasserproduktion hemmen, ber Aderhautabhebungen
verbunden mit einer Erniedrigung des Augeninnendrucks berichtet. Dies wurde fir die
Substanzen Timolol und Acetazolamid beschrieben.
Risiko ~ von  Uberempfindlichkeitsreaktionen: ~ Wahrend ~ der  Behandlung ~ mit
Betarezeptorenblockern konnen Patienten mit schweren Uberem,)flndl|chke|tsreakt|onen
Atopie  oder anaphylaktische Reaktionen) auf eine Vielfalt von Allergenen
Uberempfindlichkeitsreaktionen auslosende Substanzen) in der Vorgeschichte stérker auf

den wiederholten zufalligen Kontakt mit diesen Allergenen oder deren diagnostische/
therapeutische Gabe reagieren. Diese Patienten kdnnen unter Umstanden nicht auf die

Adrenalindosis ansprechen, die blicherweise zur Behandlung anaphylaktischer Reaktionen
angewendet wird.

Hinweis fiir Kontaktlinsentrager

Nehmen Sie Kontaktlinsen vor der Anwendung von Timomann® 0,1% heraus und setzen Sie
diese erst nach 15 Minuten wieder ein.

Anti-Doping-Hinweis

Die Anwendung von Timomann® 0,1% kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fihren.

Anwendung von Timomann® 0,1% zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben, oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Timomann® 0,1%?

Bei gleichzeitiger Anwendung von adrenalinhaltigen Augentropfen (anderes Mittel zur
ienkung des erhohten Augeninnendrucks) kann es zu einer Erweiterung der Pupille
ommen.

Die au%endrucksenkende Wirkung von Timolol wird durch die gleichzeitige Anwendung von
adrenalin- oder pilocarpinhaltigen Augentropfen (andere Mittel zur Senkung des erhohten

Augeninnendrucks) verstarkt.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Betarezeptorenblockern (Mittel zur Behandlung von
Bluthochdruck ~und  Erkrankungen der HerzkranzgefdRe) ist eine wechselseitige

Wirkungsverstarkung sowohl am Auge (Drucksenkung) als auch am Herz- und
GefaBsystem mogllc%

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten konnen.

Welche anderen Arzneimittel werden von Timomann® 0,1% beeinflusst?

Wenn Timomann® 0,1% gleichzeitig mit Arzneimitteln zur Senkung des erhdhten Blutdrucks
oder zur Behandlung von Herzerkrankungen (z.B. Calciumantagonisten, Reserpin oder
Betarezeptorenblocker) angewendet wird, konnen Blutdrucksenkung und deutliche
Pulsverlangsamung verstarkt auftreten.

Die Muskelerschlaffung (neuromuskuldre Blockade) durch Muskelrelaxantien (Tubocurarin)
kann durch die Betarezeptorenhemmung (durch Timomann® 0,1%) verstérkt werden.

Bei gleichzeitiger Einnahme von chinidinartig wirkenden Antiarrhythmika (Mittel zur
Behandlung von Herzrhythmusstdrungen) kann ein die Herzleistung beeintrachtigender
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Effekt (kardiodepressiver Effekt) verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Herzglykosiden kann die Schlagfrequenz des Herzens
stérl((jer vermindert werden sowie die Reizleitungsfahigkeit des Herzens starker gesenkt
werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Betarezeptorenblockern (Timomann® 0,1%) und 8,-
Sympathomimetika (Mittel zur Behandlung von Asthma sowie chronischer obstruktiver
Atemwegserkrankungen) ist eine Wirkungsverminderung der @,-Sympathomimetika sowie
die Auslosung von schweren Bronchialkrampfen maglich.

Bei gleichzeitiger Gabe von Insulin oder anderen Antidiabetika kann ein Glukosemangel
insbesondere unter gleichzeitiger kérperlicher Belastung im Blut (Hypoglykamie) ausgelost
oder verstarkt werden und dessen Anzeichen verschleiert werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Ausreichende ErfahrunFen iber die Anwendung von Timomann® 0,1% in der
Schwangerschaft und Stillzeit liegen nicht vor, deshalb soll Timomann® 0,1% gegebenenfalls
nur nach Riicksprache mit dem Arzt und strengster Indikationsstellung angewendet werden.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Sehr selten wurde iiber Doppelbilder und Herabhangen des Augenlides berichtet.
Esfkonnen Sehstorungen, Kopfschmerzen, Schwindel, Schwéchegefiihl und Ubelkeit
auftreten

Dieses Arzneimittel kann auch bei bestimmungsgeméafem Gebrauch die Sehleistung
beeinflussen und das Reaktionsvermdgen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintrachtigt wird.

Dies gilt im verstarkten MaRe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Timomann® 0,1% enthalt Benzalkoniumchlorid

Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am Auge hervorrufen.

Vermeiden Sie den Kontakt der Augentropfen mit weichen Kontaktlinsen.
Benzalkoniumchlorid kann zur Verfarbung weicher Kontaktlinsen fihren. Kontaktlinsen
missen Sie vor der Anwendung entfernen und dirfen diese erst 15 Minuten nach der
Anwendung wieder einsetzen.



3. Wie ist Timomann® 0,1% anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder
Apotheker an.

Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Timomann® 0,1% nicht anders
verordnet hat.

Wie viel von Timomann® 0,1% und wie oft sollten Sie Timomann® 0,1% anwenden?

Iu Be?inn der Behandlung tropfen Sie 2mal téglich 1 Tropfen Timomann® 0,1% in das
betroffene Auge.

Wenn der Augf(eninnendruck bei regelmaBiger Kontrolle auf den gewinschten Wert
feinglestellt ist, kann der Arzt die Dosierung auf 1mal téglich 1 Tropfen Timomann® 0,1%
estlegen.

Wie sollten Sie Timomann® 0,1% anwenden?

Anwendung am Auge.

Tropfen Sie Timomann® 0,1% in den Bindehautsack des Auges. Dazu beugen Sie den Kopf
leicht nach hinten, blicken nach oben und ziehen das Unterlid mit dem Zeigefinger etwas
vom Auge ab. Durch Druck auf das senkrecht gehaltene Flaschchen tropfen Sie einen
Tropfen Timomann® 0,1% in den unteren Bindehautsack. Bringen Sie die Tropfoffnung nicht
mit dem Auge in Berihrung. Nach dem Eintropfen schlieBen Sie langsam das Auge, damit
sich die Flissigkeit qut verteilt. Das Fldschchen nach Gebrauch sofort verschlieBen.
Hinweis:

Magliche systemische Nebenwirkungen kénnen reduziert werden, indem man nach der
Anwendung etwa 1 Minute lang mit dem Finger einen Druck auf den Tranenkanal ausibt.
Wie lange sollten Sie Timomann® 0,1% anwenden?

Die Behandlung mit Timomann® 0,1% erfolgt in der Re%el iiber einen langeren Zeitraum.
Eirf|e|Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf nur auf Anweisung Ihres Arztes
erfolgen.

Wenn Sie eine groBere Menge Timomann® 0,1% angewendet haben als Sie sollten
Gefahren fir das Auge durch eine Uberdosierung sind nicht bekannt. Bei starker und/oder
haufiger Uberdosierung konnen allgemeine Symptome (Storungen von Herz-Kreislauf,
Atmung, Zentralnervensystem) verstarkt auftreten. In diesen Féllen sollte unverziglich ein
Arzt gerufen werden.

Wenn Sie die Anwendung von Timomann® 0,1% vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.
Bitte verfahren Sie weiter wie in der Dosierungsanleitung beschrieben.
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Wenn Sie die Anwendung von Timomann® 0,1% abbrechen

Ein erhohter Augeninnendruck kann lange Zeit ohne erkennbare Beschwerden fir den
Patienten bestehen. Dennoch kann das Auge dauerhaft geschadigt werden. Eine
regelméRige Behandlung ist deshalb wichtig fir den Erhalt Ihres Sehvermagens.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

«Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar.
Augen:

Reizung der Augen, wie Bindehaut-, Hornhaut- und Lidrandentzindung sowie
Trockenheitsgefiihl und Sehstorungen sind moglich. Sehr selten wurde ber Doppelbilder
oder Herabhangen des Augenlides berichtet.

Bei der Anwendung von Arzneimitteln am Auge konnen Nebenwirkungen nicht nur an
den Augen, sondern auch in anderen Bereichen des Korpers auftreten. Bei der Anwendung
von Timomann® 0,1% konnen die gleichen Nebenwirkungen auftreten wie bei Einnahme
dieses Wirkstoffes (Betarezeptoren-Blocker).

Atemwege:

Timomann® 0,1% kann den Atemwegswiderstand erhohen. Bei Patienten mit Neigung zu
Verkrampfungen der Atemwege (z.B. Bronchialasthma) kann es zu Atemnot
(Bronchospasmus) kommen.

Haut:

Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie 2.B. Ausschlag oder Nesselsucht wurden beobachtet.
Herz-Kreislauf:

Besonders bei herzkranken Patienten kdnnen Herz-Kreislauf-Beschwerden auftreten wie
verlangsamter oder unregelméBi(};}er Puls, Blutdruckabfall, Herzklopfen, Herzblock (AV-
Block) und Herzschwéche. Weiterhin kann es zu einer Mangeldurchblutung des Gehirns
kommen. In extrem seltenen Fallen wurde tber Herzstillstand und Schlaganfall berichtet.

Allgemeine Beschwerden:
ks &dnnen Kopfschmerzen, Schwindel, Verstimmungszustande oder andere Zeichen einer

eingeschrankten Leistungsfahigkeit des Gehirns ~auftreten. AuBerdem wurde iber

Schwachegefihl und Ubelkeit berichtet.

Andere mogliche Nebenwirkungen

In sehr seltenen Féllen entwickelten Patienten mit ausgepré%ten Hornhautschadigungen

unter der Behandlung mit phosphathaltigen Augentropfen Tribungen der Hornhaut durch

Kalkablagerungen.

Hinweise:

Wenn Sie B-Rezeptorenblocker einnehmen, ist mit einer Drucksenkung am Auge zu rechnen,

daher ist zu dberprifen, ob eine lokale Anwendung von Timomann® 0,1% dann noch

notwendig ist.

Besteht schon eine systemische Gabe von B-Rezeptorenblockern, so ist der zusatzliche Effekt

lokal verabreichter Mittel allerdings meist geringer.

Bei Patienten mit stark pigmentierter Iris kann die Drucksenkung verzdgert oder

abgeschwacht eintreten.

Nach Absetzen kann die Wirkung mehrere Tage anhalten. Wird Timomann® 0,1% nach

léngerer Gabe abgesetzt, kann noch fir 2-4 Wochen ein drucksenkender Effekt bestehen.

Betablocker konnen bei einseitiger Gabe auch einen drucksenkenden Effekt auf dem

unbehandelten Auge haben.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies

Eilt auch firr Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
onnen Nebenwirkungen auch direkt iber das folgende nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitfaFen, dass mehr Informationen

iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Timomann® 0,1% aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und dem Umkarton nach , Verw.

bis” bzw. ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Die Augentropfen dirfen nach Anbruch nicht langer als 6 Wochen verwendet werden.
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Nicht dber 25 °C lagern.

Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Timomann® 0,1% enthalt:

Der Wirkstoff ist: Timololhydrogenmaleat (Ph. Eur.).

1 mlll?sung enthalt 1,37 mg Timololhydrogenmaleat (Ph.Eur.), entsprechend 1,0 mg
Timolol.

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoniumchlorid; Natriummonohydrogenphosphat-
Dodecahydrat (Ph.Eur.); Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat; Wasser fir Injektionszwecke.
Wie Timomann® 0,1% aussieht und Inhalt der Packung

Packungen mit 5 ml und 3 x 5 ml Augentropfen je Flasche

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH, Brunsbitteler Damm 165-173, 13581 Berlin
E-Mail: kontakt@bausch.com

Im Mitvertrieb:

Bausch & Lomb GmbH, Brunsbiitteler Damm 165-173, 13581 Berlin

E-Mail: kontakt@bausch.com

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Marz 2015.

Verschreibungspflichtig. Zul.~Nr. 11712.00.00
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Tropfanleitung

Tropfen Sie Timomann® 0,1% in den Bindehautsack des
Auges. Dazu beugen Sie den Kopf leicht nach hinten, blicken
nach oben und ziehen das Unterlid mit dem Zeigefinger
etwas vom Auge ab. Durch Druck auf das senkrecht
gehaltene  Flaschchen tropfen  Sie einen  Tropfen
Timomann® 0,1% in den unteren Bindehautsack. Bringen
Sie die Tropfbffnun% nicht mit dem Auge in Berihrung. Nach
dem Eintropfen schlieBen Sie langsam das Auge, damit sich
die Flissigkeit Eut verteilt. Das Flaschchen nach Gebrauch
sofort verschlieSen.
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