
Φύλλο οδηγιών χρήσης: Πληροφορίες για τον χρήστη
Eyopto 2,5 mg/ml Οφθαλμικές σταγόνες, Διάλυμα

Eyopto 5 mg/ml Oφθαλμικές σταγόνες, Διάλυμα
timolol

Διαβάστε προσεκτικά ολόκληρο το φύλλο οδηγιών χρήσης πριν αρχίσετε να χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο, διότι περιλαμβάνει σημαντικές πληροφορίες για σας.
-
Φυλάξτε αυτό το φύλλο οδηγιών χρήσης. Ίσως χρειαστεί να το διαβάσετε ξανά.

-
Εάν έχετε περαιτέρω απορίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.

-
Η συνταγή γι’ αυτό το φάρμακο χορηγήθηκε αποκλειστικά για σας. Δεν πρέπει να δώσετε το φάρμακο σε άλλους. Μπορεί να τους προκαλέσει βλάβη, ακόμα και όταν τα συμπτώματα της ασθένειας τους είναι ίδια με τα δικά σας.
-
Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε το γιατρό, τον φαρμακοποιό ή τον νοσοκόμο σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Βλέπε παράγραφο 4.
Τι περιέχει το παρόν φύλλο οδηγιών
1.
Τι είναι το Eyopto και ποια είναι η χρήση του

2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν χρησιμοποιήσετε το Eyopto
3.
Πώς να χρησιμοποιήσετε το Eyopto
4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες

5.
Πώς να φυλάσσετε το Eyopto
6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
1.
Τι είναι το Eyopto και ποια είναι η χρήση του
Το Eyopto περιέχει μία ουσία που ονομάζεται timolol, που ανήκει σε μία ομάδα φαρμάκων που ονομάζονται ΄βήτα‑αναστολείς'. Το timolol μειώνει την πίεση στον(-ους) οφθαλμό(‑ούς) σας. 

Χρησιμοποιείται σε ενήλικες για τη θεραπεία του γλαυκώματος ανοικτής γωνίας [image: image1.wmf]
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και του δευτερογενούς γλαυκώματος, όταν η πίεση στο μάτι είναι αυξημένη.

Το Eyopto οφθαλμικές σταγόνες, διάλυμα είναι ένα στείρο διάλυμα που δεν περιέχει συντηρητικό.
2.
Τι πρέπει να γνωρίζετε πριν χρησιμοποιήσετε το Eyopto 
Μην χρησιμοποιήσετε το Eyopto εάν:
· είστε αλλεργικός στο timolol, σε βήτα‑αναστολείς ή σε οποιοδήποτε άλλο από τα συστατικά αυτού του φαρμάκου (αναφέρονται στην παράγραφο 6).
· έχετε τώρα ή είχατε στο παρελθόν αναπνευστικά προβλήματα, όπως άσθμα, ή σοβαρή χρόνια αποφρακτική βρογχίτιδα (σοβαρή πνευμονοπάθεια η οποία μπορεί να προκαλέσει συριγμό, δυσκολία στην αναπνοή και/ή μακράς διάρκειας βήχα)
· έχετε αργό καρδιακό παλμό, καρδιακή ανεπάρκεια ή διαταραχές του καρδιακού ρυθμού (ανώμαλοι καρδιακοί παλμοί)

· έχετε «καρδιογενές σοκ» - μια σοβαρή καρδιακή πάθηση που προκαλείται από την πολύ χαμηλή πίεση του αίματος, η οποία μπορεί να οδηγήσει στα ακόλουθα συμπτώματα: ίλιγγο και ζάλη, γρήγορο ρυθμό παλμών, λευκό δέρμα, εφίδρωση, ανησυχία, απώλεια συνείδησης.

Εάν δεν είστε σίγουροι, εάν πρέπει να χρησιμοποιήσετε το Eyopto, επικοινωνήστε με τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.
Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
Απευθυνθείτε στον γιατρό σας πριν χρησιμοποιήσετε το Eyopto εάν έχετε τώρα ή είχατε στο παρελθόν:
· στεφανιαία καρδιακή νόσο (τα συμπτώματα μπορεί να περιλαμβάνουν θωρακικό πόνο ή σφίξιμο, δυσκολία στην αναπνοή, ή πνιγμός), καρδιακή ανεπάρκεια
· γλαύκωμα κλειστής γωνίας, μια κατάσταση κατά την οποία η πίεση στο εσωτερικό των ματιών σας γίνεται πάρα πολύ υψηλή

· χαμηλή αρτηριακή πίεση

· διαταραχές του καρδιακού ρυθμού, όπως βραδύς καρδιακός ρυθμός
· αναπνευστικά προβλήματα, άσθμα ή χρόνια αποφρακτική πνευμονοπάθεια
· κακή κυκλοφορία του αίματος (όπως νόσο του Raynaud ή σύνδρομο του Raynaud)

· διαβήτη, επειδή το timolol μπορεί να καλύψει τα σημεία και τα συμπτώματα χαμηλού σακχάρου αίματος (υπογλυκαιμία)
· αυξημένη δραστηριότητα του θυρεοειδούς αδένα, επειδή το timolol μπορεί να καλύψει τα σημεία και τα συμπτώματα
· μυϊκή αδυναμία

· όγκος των επινεφριδίων (φαιοχρωμοκύττωμα)

· ανωμαλία στο αίμα και τα σωματικά υγρά (μεταβολική οξέωση)

· πόνος στα πόδια όταν περπατάτε λόγω κακής κυκλοφορίας του αίματος στα πόδια (χωλότητα)

· μειωμένη νεφρική λειτουργία

· φοράτε μαλακούς φακούς επαφής. Το Eyopto δεν έχει μελετηθεί σε ασθενείς που φορούν φακούς επαφής. Αν φοράτε φακούς επαφής, θα πρέπει να συμβουλευτείτε το γιατρό σας πριν χρησιμοποιήσετε το Eyopto.

Εάν έχετε ιστορικό υπερευαισθησίας κατά την επαφή με άργυρο, δεν θα πρέπει να χρησιμοποιήσετε το προϊόν αυτό.

Ενημερώστε τον γιατρό σας πριν από χειρουργική επέμβαση ότι παίρνετε Eyopto, επειδή το timolol μπορεί να αλλάξει τις επιδράσεις ορισμένων φαρμάκων που χρησιμοποιούνται στην αναισθησία. 
Εάν υποπτεύεσθε ότι το Eyopto προκαλεί αλλεργική αντίδραση ή υπερευαισθησία (για παράδειγμα, εξάνθημα του δέρματος ή ερυθρότητα και κνησμό του οφθαλμού) επικοινωνήστε με το γιατρό σας αμέσως.

Παιδιά και έφηβοι
Το Eyopto θα πρέπει γενικά να χρησιμοποιείται με προσοχή σε νεαρούς ασθενείς. Σε νεογνά, βρέφη και μικρά παιδιά το Eyopto θα πρέπει να χρησιμοποιείται με εξαιρετική προσοχή. Εάν εμφανιστεί βήχας, συριγμός, ανώμαλη αναπνοή ή ανώμαλη διακοπή της αναπνοής (άπνοια), η χρήση του φαρμάκου πρέπει να διακοπεί αμέσως. Επικοινωνήστε με το γιατρό σας το συντομότερο δυνατόν. Μια φορητή οθόνη άπνοιας μπορεί επίσης να είναι χρήσιμη.

Άλλα φάρμακα και Eyopto
Ενημερώστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας εάν παίρνετε, έχετε πρόσφατα πάρει ή μπορεί να πάρετε άλλα φάρμακα.

Το Eyopto μπορεί να επηρεάσει ή να επηρεαστεί από άλλα φάρμακα που χρησιμοποιείτε, συμπεριλαμβανομένων και άλλων οφθαλμικών σταγόνων που χρησιμοποιούνται για την θεραπεία του γλαυκώματος.
Ενημερώστε τον γιατρό σας εάν χρησιμοποιείτε ή πρόκειται να χρησιμοποιήσετε φάρμακα για τη μείωση της αρτηριακής πίεσης, για τη θεραπεία καρδιακής νόσου ή φάρμακα για την θεραπεία του διαβήτη.

Είναι σημαντικό να ενημερώσετε το γιατρό σας πριν χρησιμοποιήσετε το Eyopto εάν παίρνετε ένα ή περισσότερα από τα ακόλουθα φάρμακα:

· οφθαλμικές σταγόνες που περιέχουν αδρεναλίνη

· ένα ανταγωνιστή ασβεστίου, όπως η νιφεδιπίνη, βεραπαμίλη ή διλτιαζέμη, που χρησιμοποιούνται συχνά για τη θεραπεία της υψηλής πίεσης του αίματος, της στηθαγχής, του ανώμαλου καρδιακού ρυθμού ή του συνδρόμου Raynaud
· γουανεθιδίνη, ένα φάρμακο που χρησιμοποιείται συχνά για τη θεραπεία της υψηλής αρτηριακής πίεσης

· ένα παρασυμπαθομιμητικό φάρμακο που μπορεί να σας έχει συνταγογραφηθεί για να σας βοηθήσει στην ούρηση. Τα παρασυμπαθομιμητικά είναι ειδική κατηγορία φαρμάκων που χορηγούνται μερικές φορές για να βοηθήσουν στην επαναφορά των φυσιολογικών κινήσεων του εντέρου.
· διγοξίνη, ένα φάρμακο που χρησιμοποιείται για την ανακούφιση της καρδιακής ανεπάρκειας ή για τη θεραπεία του μη φυσιολογικού καρδιακού ρυθμού

· κινιδίνη, χρησιμοποιείται για την θεραπεία καρδιακών παθήσεων και ορισμένων τύπων ελονοσίας

· αντικαταθλιπτικά φάρμακα γνωστά ως φλουοξετίνη και παροξετίνη

· αντιαρρυθμικά (συμπεριλαμβανομένου της αμιοδαρόνης)

· κλονιδίνη, ένα φάρμακο που χρησιμοποιείται για τη θεραπεία της υψηλής αρτηριακής πίεσης
· άλλους βήτα-αναστολείς που λαμβάνονται από το στόμα ή χρησιμοποιούνται ως οφθαλμικές σταγόνες, επειδή ανήκουν στην ίδια κατηγορία φαρμάκων όπως το Eyopto και θα μπορούσαν να έχουν αθροιστική δράση.
· ινσουλίνη και άλλα από του στόματος αντιδιαβητικά φάρμακα
Κύηση και θηλασμός και γονιμότητα
Εάν είστε έγκυος ή θηλάζετε, νομίζετε ότι μπορεί να είστε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε παιδί, ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας πριν πάρετε αυτό το φάρμακο.
Χρήση κατά την κύηση

Μην χρησιμοποιείτε το Eyopto εάν είστε έγκυος εκτός εάν ο γιατρός σας θεωρεί ότι είναι απαραίτητο.

Χρήση κατά το θηλασμό

Μην χρησιμοποιείτε το Eyopto εάν θηλάζετε. Το timolol μπορεί να εκκρίνεται στο γάλα σας. 

Οδήγηση και χειρισμός μηχανημάτων
Υπάρχουν πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες που σχετίζονται με το Eyopto, όπως ζάλη, κόπωση και αλλαγές στην όρασή σας, όπως θολή όραση, πτώση του άνω βλεφάρου (καθιστώντας το μάτι να παραμένει μισόκλειστο), διπλή όραση, που μπορεί να επηρεάσουν την ικανότητα σας να οδηγείτε και/ή να χειρίζεστε μηχανήματα. Να μην οδηγείτε ή να χειρίζεσθε μηχανήματα έως ότου αισθανθείτε καλά, ή η όρασή σας είναι καθαρή.

3.
Πώς να χρησιμοποιήσετε το Eyopto
Πάντοτε να χρησιμοποιείτε το φάρμακο αυτό αυστηρά σύμφωνα με τις οδηγίες του γιατρού σας. Εάν έχετε αμφιβολίες, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας. Ο γιατρός σας θα αποφασίσει πόσες σταγόνες θα πρέπει να χρησιμοποιήσετε κάθε μέρα και για πόσο καιρό θα πρέπει να τις χρησιμοποιήσετε.
Η συνιστώμενη δόση είναι μία σταγόνα στον πάσχοντα οφθαλμό(-ούς) μία ή δύο φορές (μία το πρωί και μία το βράδυ) κάθε ημέρα. 
Μην αλλάζετε τη δόση του φαρμάκου χωρίς να συμβουλευτείτε το γιατρό σας.

Μην αφήνετε το άκρο του περιέκτη πολλαπλών δόσεων να έλθει σε επαφή με τον οφθαλμό ή τις περιοχές γύρω από τον οφθαλμό. Θα μπορούσε να προκαλέσει τραυματισμό στο μάτι σας. Το διάλυμα οφθαλμικών σταγόνων μπορεί να επιμολυνθεί από βακτήρια που μπορεί να προκαλέσουν οφθαλμικές μολύνσεις που οδηγούν σε σοβαρή βλάβη του οφθαλμού, ακόμη και απώλεια της όρασης. 

Για να αποφύγετε πιθανή επιμόλυνση του περιέκτη πολλαπλών δόσεων, φυλάξτε το άκρο του περιέκτη πολλαπλών δόσεων μακριά από την επαφή με οποιαδήποτε επιφάνεια.

Οδηγίες χρήσης
Πριν από την ενστάλαξη των οφθαλμικών σταγόνων:

· Πλύνετε τα χέρια σας πριν ανοίξετε το φιαλίδιο.
· Μη χρησιμοποιείτε αυτό το φάρμακο εάν παρατηρήσετε ότι ο δακτύλιος ασφαλείας στο λαιμό του φιαλιδίου είναι σπασμένος πριν το χρησιμοποιήσετε για πρώτη φορά.
· Κατά την πρώτη χρήση, αφού αφαιρέσετε το καπάκι, χωρίς να τοποθετήσετε το σταγονομετρικό φιαλίδιο πάνω από το μάτι, πιέστε αργά το φιαλίδιο για να ελευθερώσετε μία σταγόνα στον αέρα έτσι ώστε να συνηθίσετε την πίεση και το χρόνο που απαιτείται για να απελευθερωθεί μία σταγόνα. Σε περίπτωση που αντιμετωπίσετε δυσκολίες στην απελευθέρωση μίας σταγόνας κάθε φορά, αυτό το στάδιο μπορεί να επαναληφθεί.
· Επιλέξτε μία θέση που θεωρείτε ότι είναι η πιο άνετη για την ενστάλαξη των σταγόνων (μπορείτε να καθίσετε, να ξαπλώστε ανάσκελα, ή να σταθείτε μπροστά από έναν καθρέφτη).

Ενστάλαξη:
1. Κρατήστε το φιαλίδιο ακριβώς κάτω από το καπάκι και ανοίξτε το στρίβοντας το καπάκι. 
Μην επιτρέψετε τίποτα να έρθει σε επαφή με το ρύγχος του φιαλιδίου για να αποφευχθεί η μόλυνση του διαλύματος.
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2. Γείρετε το κεφάλι προς τα πίσω και κρατήστε το φιαλίδιο πάνω από το μάτι σας.
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3. Κατεβάστε το κάτω βλέφαρο και κοιτάξτε προς τα πάνω. Πιέστε απαλά το φιαλίδιο στη μέση και αφήστε μια σταγόνα να πέσει μέσα στο μάτι σας. Παρακαλείσθε να σημειώσετε ότι ενδέχεται να υπάρξει μια καθυστέρηση μερικών δευτερολέπτων ανάμεσα στη συμπίεση και την απελευθέρωση της σταγόνας. Μην πιέζετε πολύ δυνατά.

Εάν δεν είστε σίγουροι για το πώς να χορηγήσετε το φάρμακό σας, ρωτήστε το γιατρό, τον φαρμακοποιό ή τον νοσοκόμο σας.
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4. Ανοιγοκλείστε το μάτι σας μερικές φορές, έτσι ώστε η σταγόνα να εξαπλωθεί στο μάτι.
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5. Μετά τη χρήση του Eyopto, πιέστε με το δάχτυλό σας τη γωνία του ματιού σας που είναι

κοντά στη μύτη σας για 2 λεπτά. Αυτό εμποδίζει να περάσει το timolol στο υπόλοιπο σώμα.
6. Επαναλάβετε τα στάδια 2. – 5. για την ενστάλαξη και στο άλλο μάτι.

[image: image6.png]



7. Μετά τη χρήση και πριν να επανατοποθετήσετε το καπάκι, το φιαλίδιο πρέπει να ανακινηθεί μία φορά με μία κατεύθυνση προς τα κάτω, χωρίς να αγγίξετε την άκρη του σταγονομετρικού φιαλιδίου, έτσι ώστε να απομακρυνθούν τυχόν υπολείμματα του υγρού από το ρύγχος. Αυτό είναι αναγκαίο προκειμένου να εξασφαλιστεί η διανομή των επόμενων σταγόνων.

Μια μικρή ποσότητα διαλύματος ενδέχεται να παραμείνει στο φιαλίδιο στο τέλος. Αυτό οφείλεται στην υπερπλήρωση των φιαλιδίων που διασφαλίζει ότι 5 ml διαλύματος μπορούν πάντα να χορηγηθούν.

Να μη χρησιμοποιείτε τις οφθαλμικές σταγόνες για περισσότερο από 28 ημέρες μετά το πρώτο άνοιγμα του φιαλιδίου. 
Χρήση σε παιδιά και εφήβους

Πριν το παιδί σας αρχίσει να χρησιμοποιεί το Eyopto, ο γιατρός του παιδιού σας θα πραγματοποιήσει μια λεπτομερή ιατρική εξέταση και θα αποφασίσει εάν αυτό το φάρμακο είναι κατάλληλο ή όχι. Το παιδί σας, ειδικά εάν είναι νεογέννητο, θα πρέπει να παρακολουθείται στενά για μία έως δύο ώρες μετά την πρώτη δόση και να παρακολουθείται προσεκτικά για τυχόν ενδείξεις ανεπιθύμητων ενεργειών.
Τρόπος χορήγησης για χρήση σε παιδιά

Μία σταγόνα μόνο από το Eyopto θα πρέπει να ενσταλαχτεί στον πάσχοντα οφθαλμό(-ούς) κάθε φορά. Ακολουθήστε τις «Οδηγίες Χρήσης» που βρίσκονται παραπάνω κατά τη χορήγηση των οφθαλμικών σταγόνων. 

Διάρκεια θεραπείας για χρήση σε παιδιά

Ο γιατρός του παιδιού σας θα αποφασίσει για πόσο καιρό θα χρειαστούν οι οφθαλμικές σταγόνες.
Εάν χρησιμοποιήσετε μεγαλύτερη δόση Eyopto από την κανονική
Εάν ενσταλάξετε περισσότερες σταγόνες από ότι πρέπει ή καταπιείτε μέρος από το περιεχόμενο του φιαλιδίου, μπορεί να

· έχετε πονοκέφαλο,
· αισθανθείτε ζάλη ή τάση για λιποθυμία,
· έχετε δυσκολία στην αναπνοή,
· έχετε πόνο στο στήθος,
· έχετε την αίσθηση ότι ο καρδιακός ρυθμός σας έχει επιβραδυνθεί.
Εάν συμβεί κάτι τέτοιο, επικοινωνήστε αμέσως με το γιατρό σας.

Εάν ξεχάσετε να χρησιμοποιήσετε το Eyopto
Είναι σημαντικό να λαμβάνετε το Eyopto όπως έχει συνταγογραφηθεί από το γιατρό

σας. 

· Εάν παραλείψετε μια δόση, πάρτε τη το συντομότερο δυνατό. 

· Eάν πλησιάζει ο χρόνος για την επόμενη δόση, παραλείψτε την δόση που ξεχάσατε και πάρτε την επόμενη δόση τη συνήθη ώρα. 

· Μην πάρετε διπλή δόση για να αναπληρώσετε τη δόση που ξεχάσατε.

Εάν σταματήσετε να χρησιμοποιείτε το Eyopto
Εάν επιθυμείτε να σταματήσετε την χρήση αυτού τού φαρμάκου μιλήστε πρώτα με τον γιατρό

σας. Εάν έχετε περισσότερες ερωτήσεις σχετικά με τη χρήση αυτού του φαρμάκου, ρωτήστε τον γιατρό ή τον φαρμακοποιό σας.
4.
Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες
Όπως όλα τα φάρμακα, έτσι και αυτό το φάρμακο μπορεί να προκαλέσει ανεπιθύμητες ενέργειες αν και δεν παρουσιάζονται σε όλους τους ανθρώπους.

Συνήθως μπορείτε να συνεχίσετε να χρησιμοποιείτε τις σταγόνες, εκτός αν οι αντιδράσεις είναι σοβαρές. Εάν ανησυχείτε, μιλήστε σε ένα γιατρό ή φαρμακοποιό. Μη σταματήσετε να χρησιμοποιείτε το Eyopto χωρίς να μιλήσετε με το γιατρό σας.

Σοβαρές ανεπιθύμητες ενέργειες 
Δείτε το γιατρό σας αμέσως εάν παρατηρήσετε οποιαδήποτε από τις ακόλουθες ανεπιθύμητες ενέργειες για τις οποίες μπορεί να χρειαστείτε επείγουσα ιατρική θεραπεία:
Σπάνιες (μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στα 1.000 άτομα)

· Σοβαρή, ξαφνική, απειλητική για τη ζωή αλλεργική αντίδραση με αιφνίδιο εξάνθημα, οίδημα κάτω από το δέρμα που μπορεί να συμβεί σε περιοχές όπως το πρόσωπο και τα άκρα, και μπορεί να εμποδίσει τους αεραγωγούς προκαλώντας δυσκολία στην αναπνοή ή την κατάποση, και λιποθυμία (μέσα σε λίγα λεπτά έως ώρες) λόγω υπερευαισθησίας (αναφυλακτική αντίδραση)
· Παράλυση, διαταραχές της ομιλίας, απώλεια συνείδησης εξαιτίας μειωμένης παροχής αίματος προς τον εγκέφαλο, παρεμβολή στην παροχή αίματος στον εγκέφαλο η οποία μπορεί να οδηγήσει σε εγκεφαλικό επεισόδιο
· Αλλαγές στο ρυθμό ή την ταχύτητα του καρδιακού παλμού, συμφορητική καρδιακή ανεπάρκεια (καρδιακή νόσο με δυσκολία στην αναπνοή και πρήξιμο στα πέλματα και στα πόδια λόγω συσσώρευσης υγρού), ένα είδος διαταραχής του καρδιακού ρυθμού, καρδιακή προσβολή, καρδιακή ανεπάρκεια

· Δυσκολία στην αναπνοή, δύσπνοια, συριγμός, βήχας

· Πολύ αργός σφυγμός

· Ξαφνικά μειωμένη όραση μετά από χειρουργική επέμβαση για το γλαύκωμα

· Εξάνθημα στο πρόσωπο, φλεγμονή των νεφρών, πυρετός, πόνος στις αρθρώσεις και στους μυς που οφείλεται σε νόσο του συνδετικού ιστού. Μια κατάσταση που ονομάζεται λύκος (συστηματικός ερυθηματώδης λύκος)

· Αυξήσεις στα σημεία και τα συμπτώματα της μυασθένειας gravis (μία μυϊκή διαταραχή η οποία προκαλεί μυϊκή αδυναμία και κόπωση των μυών των ματιών και/ή των μυών που χρησιμοποιούνται στην κατάποση, το μάσημα και την αναπνοή)

· Σύνδρομο Raynaud (τα δάκτυλα των χεριών ή των ποδιών γίνονται άσπρα «νεκρά»)
· Χωλότητα και ο πόνος στα πόδια κατά το περπάτημα, επειδή υπάρχει μια μειωμένη παροχή αίματος στα πόδια σας.

· Στους άνδρες, μια κατάσταση που επηρεάζει το πέος σας που ονομάζεται νόσος του Peyronie. Τα συμπτώματα μπορεί να είναι ανώμαλη κάμψη, πόνος ή σκλήρυνση του ιστού του πέους σας. 

Άλλες ανεπιθύμητες ενέργειες

Συχνές (μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στα 10 άτομα)

· Θαμπή όραση, σημεία και συμπτώματα ερεθισμού των οφθαλμών (π.χ. κάψιμο, τσούξιμο, κνησμός, δακρύρροια, ερυθρότητα), φλεγμονή του βλεφάρου, φλεγμονή της επιφάνειας του ματιού, ερεθισμός ή πόνος στο μάτι, ξηροφθαλμία, μειωμένη ευαισθησία του κερατοειδούς (στρώμα στο μπροστινό μέρος του οφθαλμού), διάβρωση του κερατοειδούς (βλάβη στο μπροστινό στρώμα του βολβού του ματιού), αίσθηση ενός ξένου αντικειμένου στο μάτι, έκκριση
· Πονοκέφαλος, ζάλη
Όχι συχνές (μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στα 100 άτομα)

· Λιποθυμία, γενική αδυναμία, κόπωση

· Κατάθλιψη

· Μη φυσιολογική όραση

· Ναυτία, δυσπεψία
Σπάνιες (μπορεί να επηρεάσουν έως 1 στα 1.000 άτομα)

· Γενικές αλλεργικές αντιδράσεις που περιλαμβάνουν εντοπισμένο και γενικευμένο εξάνθημα, κνησμό
· Διπλή όραση, πτώση του επάνω βλεφάρου (καθιστώντας το μάτι να παραμένει μισόκλειστο) και διαχωρισμός ενός εκ των στρωμάτων εντός του βολβού του ματιού μετά από χειρουργική επέμβαση για μείωση της οφθαλμικής πίεσης
· Χαμηλή αρτηριακή πίεση
· Πόνος στο στήθος, αίσθημα παλμών, οίδημα (συσσώρευση υγρού)
· Δυσκολία στον ύπνο (αϋπνία), εφιάλτες, απώλεια μνήμης 
· Μειωμένη σεξουαλική ορμή
· Διάρροια, ξηροστομία
· Απώλεια μαλλιών, δερματικό εξάνθημα με εμφάνιση λευκού-ασημί χρώματος (ψωριασιόμορφο εξάνθημα) ή επιδείνωση υφιστάμενης ψωρίασης

· Κουδούνισμα στα αφτιά

· Ασυνήθιστες αισθήσεις όπως μυρμήγκιασμα ή αίσθηση τσιμπημάτων από καρφίτσες και βελόνες 
· Κρύα χέρια και πόδια
Όπως όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα που χρησιμοποιούνται στους οφθαλμούς, το timolol απορροφάται από το αίμα. Αυτό μπορεί να προκαλέσει παρόμοιες ανεπιθύμητες ενέργειες με αυτές που παρατηρούνται με παράγοντες βήτα-αναστολείς που χορηγούνται από το στόμα. Η συχνότητα των ανεπιθύμητων ενεργειών μετά την τοπική οφθαλμική εφαρμογή είναι μικρότερη σε σχέση με αυτή των φαρμακευτικών προϊόντων, που για παράδειγμα λαμβάνονται από το στόμα ή με ένεση. Οι επιπρόσθετες ανεπιθύμητες ενέργειες που παρατίθενται περιλαμβάνουν αντιδράσεις που παρατηρήθηκαν εντός της κατηγορίας των βήτα-αναστολέων όταν χρησιμοποιήθηκαν για τη θεραπεία οφθαλμικών παθήσεων:

· Χαμηλά επίπεδα σακχάρου στο αίμα

· Διάβρωση του κερατοειδούς (βλάβη στο μπροστινό στρώμα του βολβού του ματιού), δακρύρροια και ερυθρότητα στα μάτια

· Καρδιακή ανεπάρκεια

· Σοβαρές αλλεργικές αντιδράσεις με οίδημα και δυσκολία στην αναπνοή

· Δερματικό εξάνθημα και κνησμός

· Διαταραχές της γεύσης, κοιλιακό άλγος, εμετός
· Μυϊκός πόνος που δεν προκλήθηκε από άσκηση

· Σεξουαλική δυσλειτουργία
Αναφορά ανεπιθύμητων ενεργειών

Εάν παρατηρήσετε κάποια ανεπιθύμητη ενέργεια, ενημερώστε τον γιατρό, τον φαρμακοποιό ή τον νοσοκόμο σας. Αυτό ισχύει και για κάθε πιθανή ανεπιθύμητη ενέργεια που δεν αναφέρεται στο παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης. Μπορείτε επίσης να αναφέρετε ανεπιθύμητες ενέργειες απευθείας, μέσω του 

Εθνικού Οργανισμού Φαρμάκων 

Μεσογείων 284 

15562 Χολαργός, Αθήνα

Τηλ: + 30 21 32040380/337

Φαξ: + 30 21 06549585 

Ιστότοπος: http://www.eof.gr
Μέσω της αναφοράς ανεπιθύμητων ενεργειών μπορείτε να βοηθήσετε στη συλλογή περισσότερων πληροφοριών σχετικά με την ασφάλεια του παρόντος φαρμάκου.

5.
Πώς να φυλάσσετε το Eyopto
Το φάρμακο αυτό πρέπει να φυλάσσεται σε μέρη που δεν το βλέπουν και δεν το φθάνουν τα παιδιά.

Δεν υπάρχουν ειδικές οδηγίες διατήρησης για το φαρμακευτικό αυτό προϊόν.
Μπορείτε να χρησιμοποιήσετε το Eyopto εντός 28 ημερών μετά το πρώτο άνοιγμα του φυαλιδίου.

Να μη χρησιμοποιείτε το Eyopto μετά την ημερομηνία λήξης που αναφέρεται στο κουτί και στο φιαλίδιο μετά το EXP. Η ημερομηνία λήξης είναι η τελευταία ημέρα του μήνα που αναφέρεται εκεί. Βεβαιωθείτε ότι ο περιέκτης είναι σωστά κλεισμένος.
Μην πετάτε φάρμακα στο νερό της αποχέτευσης ή στα οικιακά απορρίματα. Ρωτείστε το φαρμακοποιό σας για το πώς να πετάξετε τα φάρμακα που δεν χρησιμοποιείτε πια. Αυτά τα μέτρα θα βοηθήσουν στην προστασία του περιβάλλοντος.
6.
Περιεχόμενο της συσκευασίας και λοιπές πληροφορίες
Τι περιέχει το Eyopto
· Η δραστική ουσία είναι το timolol maleate. 
Το Eyopto διατίθεται σε δύο περιεκτικότητες: 

· Κάθε ml διαλύματος Eyopto 2,5 mg/ml περιέχει 3,417 mg timolol maleate (που ισοδυναμεί με 2,5 mg timolol)
· Κάθε ml διαλύματος Eyopto 5 mg/ml περιέχει 6,834 mg timolol maleate (που ισοδυναμεί με 5 mg timolol)
· Τα άλλα συστατικά είναι: sodium dihydrogen phosphate dihydrate, disodium phosphate dodecahydrate, sodium hydroxide (για ρύθμιση του pH), water for injection
Εμφάνιση του Eyopto και περιεχόμενο της συσκευασίας

Το Eyopto 2,5 mg/ml οφθαλμικές σταγόνες, διάλυμα παρουσιάζεται ως ένα διαυγές, άχρωμο υδατικό διάλυμα σε λευκό αδιαφανές LDPE φιαλίδιο των 11 ml και λευκό ρύγχος Novelia (HDPE και σιλικόνη) με λευκό HDPE καπάκι. 

Το Eyopto 5 mg/ml οφθαλμικές σταγόνες, διάλυμα παρουσιάζεται ως ένα διαυγές, άχρωμο υδατικό διάλυμα σε λευκό αδιαφανές LDPE φιαλίδιο των 11 ml και λευκό ρύγχος Novelia (HDPE και σιλικόνη) με λευκό HDPE καπάκι. 

Μεγέθη συσκευασιών: 1 φιαλίδιο σε χάρτινο κουτί.

Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας και παραγωγός
Κάτοχος αδείας κυκλοφορίας

ΦΑΡΜΑΤΕΝ ΑΒΕΕ
Δερβενακίων 6

153 51 Παλλήνη Αττικής

Τηλ.: 210 6604300

Fax: 210 6666749

E-mail: info@pharmathen.com
Παραγωγός
ΦΑΡΜΑΤΕΝ ΑΒΕΕ
Δερβενακίων 6

153 51 Παλλήνη Αττικής

Ελλάδα
και

EXCELVISION
27 st. La Lombardière, Zl La Lombardière, 

ANNONAY 07100

France
Αυτό το φαρμακευτικό προϊόν έχει εγκριθεί στα Κράτη Μέλη του Ευρωπαϊκού Οικονομικού Χώρου (ΕΟΧ) με τις ακόλουθες ονομασίες:

Κράτος Μέλος


Ονομασία του Προϊόντος 
Δανία



Eyopto 2,5 mg/ml & 5,0 mg/ml

Γαλλία



Eyopto 2,5 mg/ml & 5,0 mg/ml

Ιταλία



Eyopto 2,5 mg/ml & 5,0 mg/ml

Ισπανία



Eyopto 2,5 mg/ml & 5 mg/ml colirio en solución 
Ηνωμένο Βασίλειο

Eyopto 2,5 mg/ml & 5,0 mg/ml
Ελλάδα



Eyopto 2,5 mg/ml & 5,0 mg/ml 
Γερμανία


Eyopto 2,5mg/ml & 5,0 mg/ml Augentropfen, Lösung 
Αυστρία


Eyopto 2,5 mg/ml & 5,0 mg/ml 

Το παρόν φύλλο οδηγιών χρήσης ανανεωρήθηκε για τελευταία φορά στις: 
1
2
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