Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cusimolol 0,5%, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Timololum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cusimolol 0,5% i1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cusimolol 0,5%
Jak stosowac lek Cusimolol 0,5%

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Cusimolol 0,5%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Cusimolol 0,5% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Cusimolol 0,5% krople do oczu, ma posta¢ roztworu. Cusimolol 0,5% zawiera jako substancje
czynng maleinian tymololu, ktory nalezy do grupy lekow beta-adrenolitycznych (blokujacych
receptory beta-adrenergiczne). Dziatanie leku polega na zmniejszaniu ci$nienia wewnatrz oka
(ci$nienia wewnatrzgatkowego).

Lek Cusimolol 0,5% jest wskazany w leczeniu podwyzszonego cisnienia wewnatrzgatkowego
w przebiegu chorob, takich jak nadcisnienie oczne, przewlekla jaskra z otwartym katem przesaczania,
w tym jaskra u pacjentow z okiem bezsoczewkowym.

Lekarz wyjasni pacjentowi istotg jego choroby i uzasadni potrzebg stosowania leku Cusimolol 0,5%.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cusimolol 0,5%

Kiedy nie stosowa¢ leku Cusimolol 0,5%

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna, leki beta-adrenolityczne lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia oddychania, takie jak astme oskrzelows, wystepujaca
aktualnie badz w przesztosci, cigzkie, przewlekle obturacyjne zapalenie oskrzeli (ci¢zka
choroba ptuc, ktora moze powodowac dusznos¢, trudnosci w oddychaniu i (lub) uporczywy
kaszel), a takze inne choroby uktadu oddechowego (przewlekta obturacyjna choroba ptuc);

- w przypadku niektorych chordb serca (zbyt wolnego rytmu serca - bradykardii zatokowej,
zespotu chorego wezta zatokowego, bloku zatokowo-przedsionkowego, bloku przedsionkowo-
komorowego drugiego lub trzeciego stopnia, jawnej niewydolnosci serca, wstrzasu
kardiogennego lub zaburzen rytmu serca).



Jesli pacjent stwierdzi, ze ktorekolwiek z wyzej wymienionych przeciwwskazan odnosi si¢ do niego,
powinien przed zastosowaniem leku poinformowac o tym lekarza, a nastgpnie postgpowac zgodnie
z zaleceniami lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Cusimolol 0,5% nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka jesli u pacjenta wystepuja obecnie lub wystepowaty w przesztosci:

o choroba niedokrwienna serca (objawy mogg obejmowac bél lub ucisk w klatce piersiowej,
duszno$¢ lub dlawienie), niewydolnos¢ serca, niskie ci$nienie krwi;

o zaburzenia rytmu serca, takie jak wolny rytm serca;

o problemy z oddychaniem, astma lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc;

. choroba zwigzana z ostabionym krazeniem krwi (taka jak choroba Raynauda lub zespot
Raynauda);

. cukrzyca, poniewaz tymolol moze maskowa¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe niskiego
poziomu cukru we krwi;

. nadczynno$¢ tarczycy, poniewaz tymolol moze maskowac¢ objawy podmiotowe i przedmiotowe

nadczynnosci tarczycy.

Lek Cusimolol 0,5% moze ulega¢ wchtanianiu ogélnoustrojowemu i moze spowodowa¢ dziatania
niepozadane, takie jak wystepujace podczas stosowania doustnych lekéw beta-adrenolitycznych,

Jesli pacjent jest chory na miasteni¢ (przewlekle ostabienie mig$niowo-nerwowe) powinien przed
rozpoczeciem stosowania leku Cusimolol 0,5% zasiggna¢ porady lekarza i postgpowac zgodnie z jego
wskazowkami. Lek Cusimolol 0,5% moze spowodowac nasilenie objawow.

W razie wystgpienia jakiejkolwiek ostrej reakcji alergicznej (wysypka skérna, zaczerwienienie,
swedzenie oczu) podcezas stosowania leku Cusimolol 0,5%, niezaleznie od przyczyny reakcji
alergicznej , standardowe leczenie epinefryng (adrenaling) moze by¢ nieskuteczne. Z tego wzgledu
jesli pacjent stosuje jednocze$nie inne leki, nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu leku
Cusimolol 0,5%.

Jesli w trakcie stosowania leku Cusimolol 0,5% dojdzie do zakazenia lub urazu oka pacjent powinien

poinformowac o tym lekarza:

- W razie wystapienia nowych objawow badz zaostrzenia objawow juz istniejacych lekarz, ze
wzgledu na to, ze lek moze by¢ zanieczyszczony (zakazony), moze zaleci¢ uzycie nowego
opakowania leku Cusimolol 0,5%;

- nie zaleca si¢ jednoczesnego podawania dwoch lekow beta-adrenolitycznych stosowanych
miejscowo.

Jesli pacjent ma chorobg rogéwki nalezy poinformowac¢ lekarza, poniewaz tymolol moze powodowaé

sucho$¢ oczu.

Jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny, nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku
Cusimolol 0,5%, poniewaz tymolol moze wptywac na skutecznos¢ niektorych lekow stosowanych
w trakcie znieczulenia.



Dzieci i mlodziez

Tymolol w postaci kropli do oczu powinien by¢ stosowany u mtodych pacjentéw z zachowaniem
ostroznos$ci. U noworodkéw, niemowlat i mtodszych dzieci tymolol nalezy stosowac ze szczegdlng
ostroznoscig. Jesli wystapi kaszel, swisty oddechowe, nieprawidtowe oddychanie lub nietypowe
przerwy w oddechu (bezdech), nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku i niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem. Pomocne moze by¢ przenos$ne urzadzenie do monitorowania bezdechu.
Tymolol w postaci kropli do oczu byl badany u niemowlat i dzieci w wieku od 12 dni do 5 lat,

u ktorych wystegpowato zwickszone cisnienie wewnatrz oka, rozpoznane jako jaskra. W celu uzyskania
dalszych informacji nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Lek Cusimolol 0,5% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Cusimolol 0,5% moze wplywac na dziatanie innych lekow stosowanych jednoczesnie w tym

kropli do oczu stosowanych w leczeniu jaskry.

Nalezy koniecznie skonsultowac si¢ z lekarzem, szczegolnie w przypadku stosowania ktéregokolwiek

sposrod nastepujacych lekow:

- antagonistow wapnia (np. nifedypiny, werapamilu lub diltiazemu), stosowanych zwykle
w leczeniu nadci$nienia tetniczego, dlawicy piersiowej, zaburzen rytmu serca, zespotu
Raynauda;

- digoksyny, leku stosowanego w leczeniu niewydolnosci serca lub leczeniu zaburzen rytmu
serca;

- lekéw znoszacych dziatanie katecholamin (np. alkaloidow rauwolfii/rezerpiny),

- amin presyjnych (np. adrenaliny), stosowanych w leczeniu cigzkich reakcji alergicznych,

- chinidyny, leku stosowanego zwykle w leczeniu zaburzen rytmu serca lub niektorych rodzajow
malarii;

- klonidyny, leku stosowanego w leczeniu nadci$nienia tetniczego;

- innych lekow beta-adrenolitycznych (np. innych lekow zawierajacych tymolol, podawanych
doustnie lub do oczu), nalezacych do tej samej grupy co lek Cusimolol 0,5% 1 mogacych
wywiera¢ razem z nim dziatanie addycyjne;

- lekéw stosowanych w cukrzycy;

- lekéw przeciwdepresyjnych, takich jak fluoksetyna i paroksetyna;

- lekéw przeciwarytmicznych (w tym amiodaronu);

- guanetydyny (stosowanej w leczeniu nadcisnienia);

- lekow parasympatykomimetycznych.

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie inne krople lub masci podawane do oczu, nalezy zachowac co
najmniej 5 minut przerwy podaniami kolejnych lekow. Masci do oczu nalezy stosowac na koncu.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Cusimolol 0,5% w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna to za niezbgdne.
Nie nalezy stosowac leku Cusimolol 0,5% podczas karmienia piersig. Tymolol moze przenika¢ do
mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Produkt Cusimolol 0,5%, krople do oczu, roztwor, ma niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstugiwania maszyn.

Jednakze podczas stosowania leku Cusimolol 0,5% moga wystapi¢ dziatania niepozadane, takie jak
halucynacje, zawroty gtowy, zaburzenia widzenia, zmg¢czenie, ktore moga zaburza¢ zdolnos¢ pacjenta
do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4).



Dopoki objawy takie nie ustgpia, nie wolno prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani obstugiwaé
maszyn.

Lek Cusimolol 0,5% zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,5 mg chlorku benzalkoniowego w kazdych 5 mililitrach roztworu, co odpowiada

0,1 mg/ml.

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmnie;j

15 minut przed ponownym zatozeniem.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0séb z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogdéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu

leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Cusimolol 0,5% zawiera fosforany

Lek zawiera 47 mg fosforanow w kazdych 5 mililitrach roztworu, co odpowiada 9,4 mg/ml.

U pacjentow z cigzkimi uszkodzeniami przezroczystej, przedniej cz¢sci oka (rogowki), fosforany
moga w bardzo rzadkich przypadkach spowodowac w czasie leczenia zmetnienia rogowki z powodu
gromadzenia si¢ wapnia.

3. Jak stosowac lek Cusimolol 0,5%

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Cusimolol 0,5% nalezy stosowa¢ wylacznie do zakraplania do oczu.

Jesli po zdjeciu nakretki kotnierz zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy go usuna¢ przed
zastosowaniem leku.

Nie nalezy rozpoczynac¢ leczenia lekiem Cusimolol 0,5%. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ kroplami do
oczu zawierajacymi 0,25% roztwor tymololu.

Zalecana dawka poczatkowa to jedna kropla 0,25% roztworu tymololu dwa razy na dobg (rano

i wieczorem). Jezeli reakcja na leczenie nie jest zadowalajaca, lekarz moze zwickszy¢ dawke do
1 kropli 0,5% roztworu tymololu do chorego oka, dwa razy na dobg - wtedy nalezy rozpoczac
stosowanie leku Cusimolol 0,5%. Jezeli utrzymuje si¢ zadowalajaca kontrola ci$nienia
wewnatrzgatkowego, lekarz moze zadecydowac¢ o stosowaniu leku raz na dobe.

W celu uzyskania silniejszego dziatania leczniczego, lekarz moze zadecydowac o stosowaniu leku
Cusimolol 0,5% z innymi lekami obnizajacymi ci$nienie wewnatrzgatkowe. Nie zaleca si¢ jednak
stosowania leku Cusimolol 0,5% z lekami beta-adrenolitycznymi podawanymi miejscowo.

Zamiana dotychczas stosowanego leczenia
Jesli lekarz zadecyduje o zamianie innego stosowanego do oczu leku przeciwjaskrowego na leczenie
roztworem tymololu, wtedy zwykle stosuje si¢ dawkowanie podane ponize;j.

Jezeli pacjent stosuje inny miejscowo podawany lek beta-adrenolityczny, powinien zaprzestac jego
stosowania po zastosowaniu pelnej dawki poprzedniego dnia, a nastgpnego dnia powinien rozpoczaé
leczenie 0,25% roztworem tymololu, podajac do chorego oka po jednej kropli 0,25% roztworu dwa
razy na dobe. Jezeli reakcja na leczenie jest niewystarczajaca, lekarz moze zwigkszy¢ dawkowanie do
jednej kropli 0,5% roztworu tymololu dwa razy na dobg¢ - wtedy mozna zastosowac lek

Cusimolol 0,5%.



Przy zamianie jednosktadnikowego leku przeciwjaskrowego, niebedacego lekiem
beta-adrenolitycznym stosowanym do oczu, pacjent powinien kontynuowaé jego stosowanie w danym
dniu i rozpoczaé stosowanie 0,25% roztworu tymololu, podajac do chorego oka po jednej kropli
0,25% roztworu dwa razy na dobe. Nastepnego dnia powinien odstawic¢ uprzednio stosowany lek

i zakropli¢ do chorego oka po jednej kropli 0,25% roztworu tymololu dwa razy na dobe. Jezeli lekarz
uzna, ze konieczne jest zastosowanie wigkszych dawek - wtedy mozna zastosowac lek

Cusimolol 0,5% w dawce jedna kropla dwa razy na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroécic si¢ do lekarza.
Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dawkowanie

Zastosowanie tymololu u dzieci musi poprzedza¢ doktadne badanie lekarskie. Lekarz starannie oceni
mozliwe ryzyko i korzy$ci rozwazajgc podjecie decyzji o leczeniu tymololem. Jesli spodziewane
korzys$ci przewyzszajg mozliwe ryzyko, zaleca si¢ stosowanie leku raz na dobe, w najmniejszym
dostepnym stezeniu. W przypadku stosowania u dzieci stezenie substancji czynnej wynoszace 0,1%
powinno by¢ wystarczajace dla kontroli cisnienia wewnatrz oka. Jezeli przy takim dawkowaniu nie
uzyskuje si¢ wystarczajacej kontroli ci$nienia, niezb¢dne moze by¢ podawanie leku dwa razy na dobg
w odstepach 12-godzinnych. Pacjenci a zwtaszcza noworodki, powinni by¢ $cisle obserwowani przez
jedna do dwoch godzin od podania pierwszej dawki, a do czasu przeprowadzenia zabiegu
chirurgicznego powinni by¢ objeci starannym monitorowaniem dziatan niepozadanych.

Sposob stosowania

Jednorazowo (o jednej porze dawkowania) nalezy podawac tylko jedna krople leku.

Po zakropleniu nalezy utrzymac oczy zamkni¢te przez 2 minuty i ucisng¢ kacik oka przylegajacy do
nosa aby zapobiec przenikaniu leku do wnetrza organizmu.

Czas leczenia
U dzieci lek przeznaczony jest do leczenia tymczasowego.

Sposéb podawania

Przygotowac butelke z lekiem Cusimolol 0,5% 1 lusterko.

Umy¢ rece.

Wzia¢ butelke w reke 1 odkreci¢ zakretke.

Butelke skierowa¢ wylotem do dotu, trzymajac ja kciukiem i palcem wskazujagcym.

Odchyli¢ gtowe do tylu. Czystym palcem odciagnac powieke ku dotowi, tak by migedzy gatka

oczng a powieka utworzyla si¢ ,.kieszonka”; do niej powinna trafi¢ kropla (rysunek 1.).

Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla utatwienia mozna postuzy¢ si¢ lusterkiem.

. Nie dotyka¢ koncoéwka kroplomierza oka lub powieki, okolic oka lub innych powierzchni,
poniewaz moze to doprowadzi¢ do zanieczyszczenia (zakazenia) leku w butelce.

. Lekko nacisng¢ dno butelki, tak aby spowodowaé¢ wyptynigcie 1 kropli leku Cusimolol 0,5%.
Nie $ciskac butelki; jest ona tak zaprojektowana, ze lekkie naci$nigcie dna wystarczy, aby
spowodowac¢ wyptyniecie kropli (rysunek 2.).

. W przypadku stosowania kropli do obu oczu, powtorzy¢ czynnosci opisane powyzej w stosunku

do drugiego oka.



o Po zakropleniu leku Cusimolol 0,5%, pozostawi¢ oko zamkniete i delikatnie ucisngé palcem
kacik oka obok nosa (rysunek 3) przez 2 minuty. Dziatanie takie zapobiega dostaniu si¢
tymololu do wngtrza organizmu.

o Bezposrednio po uzyciu doktadnie zakreci¢ butelke.

o Przed otwarciem nastepnej butelki nalezy zuzy¢ zawartos¢ butelki otwartej wcze$nie;j.

Jezeli kropla nie trafi do oka, nalezy ponowi¢ probe zakroplenia leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Cusimolol 0,5%

Jesli pacjent zastosuje wiekszg dawke leku Cusimolol 0,5% niz zalecana nalezy przemy¢ oczy
letnig woda i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy dodatkowo zakrapla¢ oka, az do
czasu przyjecia kolejnej dawki o zwyczajowej porze.

Mozliwe objawy przedawkowania obejmujg spowolnienie akcji serca, obnizenie ci$nienia krwi,
niewydolno$¢ serca oraz trudno$ci z oddychaniem.

Pomini¢cie zastosowania leku Cusimolol 0,5%

Jesli pacjent zapomni o zastosowaniu leku Cusimolol 0,5% powinien kontynuowac leczenie
podajac kolejng dawke leku zgodnie ze schematem dawkowania. Jezeli do podania kolejnej dawki
leku pozostato niewiele czasu, nalezy pomina¢ dawke, o ktorej zapomniano i kontynuowac¢ leczenie
wedtug zaleconego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Cusimolol 0,5%

Jesli pacjent przerwie stosowanie leku Cusimolol 0,5% moze to spowodowac grozne dla oka
zwigkszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego. Nie nalezy przerywac stosowania leku Cusimolol 0,5%
bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Cusimolol 0,5% moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

W przypadku wystapienia cigzkich dziatan niepozadanych (np. reakcje alergiczne) nie nalezy
zakrapla¢ kolejnej dawki leku. Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub Oddziatem
Ratunkowym najblizszego szpitala.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane obserwowane podczas stosowania leku Cusimolol 0,5%:

Czeste dzialania niepozadane (mogq wystgpic¢ u 1 do 10 0sob na 100):
Dzialania dotyczqce oka: niewyrazne widzenie, bol oka, podraznienie oka, zaczerwienienie oka

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogq wystgpic u I do 10 osob na 1 000):

Dzialania dotyczqgce oka: nadzerki rogéwki (uszkodzenie przedniej powierzchni gatki ocznej),
zapalenie powierzchni oka z lub bez uszkodzenia powierzchni oka, zapalenie tgczowki, zapalenie
spojowek, zapalenie powiek, obnizenie ostro$ci widzenia, wrazliwos$¢ na §wiatto, suchos¢ oka,
zwigkszone wytwarzanie tez, wydzielina z oka, swe¢dzenie oka, grudki na powiekach, zapalenie oka,
obrzek powiek, uczucie dyskomfortu w oku

Drziatania ogdlne: astma, zapalenie oskrzeli, ptytki oddech, bdl gtowy, zaburzenia smaku,
spowolnienie akcji serca, zmgczenie, niedocisnienie



Rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystqpi¢ u 1 do 10 osob na 10 000):

Dzialania dotyczgce oka: podwojne widzenie, zmeczenie oczu, wyprysk na powiekach, zapalenie
btony naczyniowej, ostabienie wzroku, zaczerwienienie powiek, swe¢dzenie powiek, obrzek oka,
zmiana koloru rogowki, zapalenie spojowek

Dzialania ogolne: depresja, zmniejszony doptyw krwi do mozgu, zawroty glowy, migrena, zawat
serca, podwyzszone ci$nienie krwi, obrzek nog i rak, uczucie zimna w konczynach, przewlekla,
obturacyjna choroba pluc (POChP), skurcz oskrzeli, trudnosci w oddychaniu, kaszel, §wiszczacy
oddech, niedrozno$¢ nosa, niestrawno$¢, dyskomfort w jamie brzusznej, sucho$¢ w ustach, obrzek
twarzy, zaczerwienienie skory, ostabienie organizmu, dyskomfort w klatce piersiowej

W okresie po wprowadzeniu leku do obrotu zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane (czgstosc

nieznana):

- dziatania dotyczgce oka: odwarstwienie warstwy znajdujacej si¢ pod siatkdwka, zawierajacej
naczynia krwionos$ne, po zabiegu filtracji, ktore moze powodowac zaburzenia widzenia;
opadanie gornej powieki (co powoduje pozostanie oka zamknigtego w potowie);

- dziatania ogolne: obrzek w obrgbie konczyn lub twarzy, ktory moze wywota¢ niedrozno$¢ drog
oddechowych i spowodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, alergia, niskie stezenie
glukozy we krwi, widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktoérych nie ma (halucynacje),
trudnosci ze snem (bezsenno$¢), utrata pamigci, koszmary senne, udar, omdlenie, zaburzenia
czucia, takie jak dretwienie i mrowienie, zawal serca, zaburzenia rytmu serca, nasilenie
zastoinowej niewydolnos$ci serca (choroba serca charakteryzujaca sie sptyceniem oddechu oraz
obrzekiem stop i nog z powodu zatrzymania plynéw), zmiany w rytmie lub szybkosci akcji
serca, kotatanie serca, zespot Raynauda (skurcz tetnic w obrebie rak, prowadzacy do
niedokrwienia), wymioty, biegunka, mdtosci, pokrzywka lub swedzaca wysypka, tuszczyca,
wysypka, wypadanie wlosow, choroba stawdow (lub uszkodzenie stawdw) zaburzenia czynnosci
seksualnych.

Podobnie jak inne leki stosowane miejscowo do oka, tymolol wchiania si¢ do krazenia ogolnego.
Moze to powodowaé podobne dziatania niepozadane jak po stosowaniu doustnych i (lub) dozylnych
lekéw beta-adrenolitycznych. Czestos¢ wystepowania ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych po
zastosowaniu miejscowym do oka jest mniejsza, niz na przyktad po podaniu doustnym lub dozylnym.
Wymienione dziatania niepozadane obejmuja dziatania w calej grupie lekéw beta adrenolitycznych
podawanych do oka:

- Uktadowy toczen rumieniowaty, uogdlnione reakcje alergiczne, obejmujace obrzek w obrgbie
konczyn lub twarzy, ktory moze wywotaé niedroznos¢ droég oddechowych i spowodowac
trudnos$ci w potykaniu lub oddychaniu, pokrzywka lub swegdzaca wysypka, miejscowa
1 uogdlniona wysypka, §wiad, cigzkie, nagle, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne;

- Niskie stezenie glukozy we krwi;

- Trudnosci ze snem (bezsennosc¢), depresja, koszmary senne, utrata pamigci;

- Omdlenie, udar, zmniejszony doptyw krwi do mozgu, nasilenie objawow przedmiotowych
1 podmiotowych miastenii (choroba mig$ni), zawroty gtowy, zaburzenia czucia, takie jak
dretwienie i mrowienie oraz bol gtowy;

- Objawy przedmiotowe i podmiotowe podraznienia oka (np. pieczenie, ktucie, swedzenie,
lzawienie, zaczerwienienie), zapalenie powiek, zapalenie rogowki, niewyrazne widzenie oraz
odwarstwienie warstwy znajdujacej si¢ pod siatkdwka, zawierajacej naczynia krwiono$ne, po
zabiegu filtracji, ktére moze powodowac zaburzenia widzenia, zmniejszona czuto$¢ rogowki,
sucho$¢ oczu, nadzerki rogdwki (uszkodzenie przedniej powierzchni gatki ocznej), opadanie
gbrnej powieki (co powoduje pozostanie oka zamknigtego w potowie), podwojne widzenie;

- Zwolnienie rytmu serca, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, obrzgk (zatrzymanie ptynéw),
zmiany w rytmie lub szybkosci akcji serca, zastoinowa niewydolno$¢ serca (choroba serca
charakteryzujaca si¢ sptyceniem oddechu oraz obrzekiem stdp i ndg z powodu zatrzymania
ptynéw), zaburzenia rytmu serca, zawat serca, niewydolno$¢ serca;

- Niskie cisnienie krwi, zespot Raynauda (skurcz tetnic w obrgbie rak, prowadzacy do
niedokrwienia), zespot zimnych rak i stop;

- Skurcz oskrzeli (gtdéwnie u pacjentéw z wezesniejszg chorobg), trudnosci w oddychaniu, kaszel;



- Zaburzenia smaku, mdtosci, niestrawnosc¢, biegunka, sucho$¢ w ustach, bol podbrzusza,
wymioty;

- Wypadanie wtoséw, wysypka skdrna o biato - srebrnym zabarwieniu (zmiany
huszczycopodobne) lub nasilenie tuszczycy, wysypka skorna;

- Bo6l migéni niespowodowany aktywnoscig fizyczna;

- Zaburzenia czynno$ci seksualnych, zmniejszone libido;

- Ostabienie mig$ni/uczucie zmeczenia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych,

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

5. Jak przechowywac lek Cusimolol 0,5%

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywac¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Lek mozna stosowac w ciggu 28 dni od pierwszego otwarcia butelki.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cusimolol 0,5%

- Substancja czynng leku jest tymolol (w postaci maleinianu tymololu) w ilo$ci 5 mg w 1 ml

- Pozostate sktadniki to: sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu fosforan dwunastowodny,
benzalkoniowy chlorek, sodu chlorek, woda oczyszczona

Jak wyglada lek Cusimolol 0,5% i co zawiera opakowanie
Butelka zawierajaca 5 ml roztworu, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Immedica Pharma AB
Solnavégen 3H

SE-113 63 Sztokholm
Szwecja

Wytwoéreca:

Siegfried El Masnou, S.A.
¢/Camil Fabra, 58

08320 El Masnou (Barcelona)
Hiszpania


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2022
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