


el ojo, escozor o dolor en el ojo después de usar este medicamento, consulte a su médico.

Deportistas: Este medicamento por contener Timolol, puede dar lugar a un resultado analitico positivo en
las pruebas de control de dopaje.

Poblacion pediétrica:

Como norma general, las soluciones de Timolol se deben utilizar con precaucion en los pacientes jovenes
con glaucoma.

Es importante informar a los padres de las posibles reacciones adversas a fin de que puedan detener
inmediatamente el tratamiento. Los signos a detectar son, por ejemplo, tos y respiracion sibilante.

Este medicamento se debe utilizar con extrema precaucion en los recién nacidos, los lactantes y los nifios
de corta edad, debido a la posibilidad de apnea y respiracion de Cheyne-Stokes. En los recién nacidos en
tratamiento con Timolol, puede ser también de utilidad un monitor portatil de apnea.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

No se han realizado estudios especificos de interacciones con el Timolol.

Se ha notificado la potenciacion del betabloqueo sistémico (ej. disminucion de frecuencia cardiaca,
depresion) durante el tratamiento combinado con inhibidores CYP2D6 (ej. quinidina, fluoxetina, paroxetina)
y timolol.

Existe un posible efecto aditivo que produce hipotension y/o bradicardia marcada cuando se administra una
solucion oftalmica betablogueante de forma concomitante con blogueantes orales de los canales de calcio,
blogueantes beta-adrenérgicos, antiarritmicos (incluyendo amiodarona), glucésidos digitélicos, parasimpati-
comiméticos, guanetidina.

El tratamiento con Timolol no suele tener repercusion en el tamafio de la pupila, sin embargo, cuando se
utiliza junto con adrenalina, en algunos casos puede producir midriasis. Se ha notificado ocasionalmente
midriasis producida por el uso concomitante de betabloqueantes oftalmicos y adrenalina (epinefrina).
Cuando se administra Timolol a pacientes en tratamiento con betabloqueantes orales, debe controlarse
estrechamente su respuesta porque puede potenciarse el efecto sobre la presion intraocular o los efectos
sistémicos de los betabloqueantes.

Timolol puede absorberse a nivel sistémico y provocar las mismas interacciones que los betabloqueantes
orales:

- Antagonistas def calcio: verapamilo y en menor medida diltiazem: efecto negativo sobre la contractilidad y
la conduccion Auriculo-Ventricular.

- Glucésidos digitalicos parasimpaticomiméticos: la asociacién con betabloqueantes puede aumentar el
tiempo de conduccion Auriculo-Ventricular.

- Clonidina: los betabloqueantes aumentan el riesgo de hipertension de rebote.

- Farmacos antiarritmicos de clase / (p.ej. disopiramida, quinidina) y amiodarona: pueden tener un efecto
de potenciacion sobre el tiempo de conduccién atrial e inducir un efecto inotropico negativo.

- Insulina y antidiabéticos orales: puede aumentar el efecto hipoglucemiante y el bloqueo beta adrenérgico
puede enmascarar la aparicion de signos de hipoglucemia (taquicardia).

- Anestésicos: atenuacion de la taquicardia refleja y aumento del riesgo de hipotension. Debe informarse al
anestesista de que el paciente esta en tratamiento con Timolol.

- Cimetidina, hidrafazina y alcohol: pueden inducir un aumento del nivel plasmatico de Timolol

Debe evitarse su administracion conjunta con inhibidores de la MAO.

Embarazo

No hay datos adecuados sobre el uso del Timolol en mujeres embarazadas. No se debe utilizar Timolol en
esta condicion, a menos que el beneficio de su empleo sea claramente superior al riesgo sobre la
gestacion y el feto.

Los estudios epidemiolégicos no han revelado efectos de malformacion, pero muestran un riesgo para el
retraso del crecimiento intrauterino cuando se administran los betabloqueantes por via oral. Ademas,
cuando se han administrado betablogqueantes hasta el momento del parto, se han observado en los
neonatos signos y sintomas de los betabloqueantes (por ej. bradicardia, hipotensién, trastorno respiratorio
e hipoglucemia). En el caso de que se administre TIMOLOL DENVER FARMA hasta el momento del parto,
se debera monitorizar estrechamente al neonato durante los primeros dias de vida.

Lactancia

Los betabloqueantes se excretan en la leche materna. Debido a la posible aparicion de efectos adversos,
su médico decidira si suspender el tratamiento con Timolol o suspender la lactancia.

Efectos sobre ia idad para conducir y utilizar maquinas

Este medicamento pude producir ocasionalmente mareo, fatiga y vision borrosa, que pueden afectar la
capacidad para conducir y utilizar maquinarias.

REACCIONES ADVERSAS

En ensayos clinicos, las reacciones adversas mas frecuentes fueron hiperemia ocular e irritacion del ojo,
ocurriendo aproximadamente en un 5 % y un 2 % de los pacientes respectivamente.

Las siguientes reacciones adversas han sido notificadas durante ensayos clinicos con este medicamento y

se clasifican de acuerdo con el siguiente criterio: muy frecuentes (= 1/10), frecuentes (= 1/100 a <1/10),
poco frecuentes (= 1/1.000 a <1/100), raras (= 1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000). Las reacciones
adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia
-Trastornos del sistema inmunoldgico: Frecuencia no conocida: angioedema, hipersensibilidad, lupus
eritematoso sistémico.

-Trastornos del metabolismo y de fa nutricién: Frecuencia no conocida: hipoglucemia.

-Trastornos psiquitricos: Raras: depresion. Frecuencia no conocida: alucinaciones, pesadillas, insomnio,
amnesia.

-Trastornos del sistema nervioso: Poco frecuentes: cefalea. Raras: isquemia cerebral, mareo, migrafia.
Frecuencia no conocida: parestesia, sincope, accidente cerebrovascular

-Trastornos oculares: Frecuentes: vision borrosa, dolor ocular, irritacion ocular, molestia ocular, hiperemia
ocular. Poco frecuentes: erosion corneal, queratitis puntiforme, queratitis, iritis, conjuntivitis, blefaritis,
agudeza visual disminuida, fotofobia, ojo seco, lagrimeo aumentado, secrecion ocular, prurito en el ojo,
costra en margen de parpado, sensacion anormal en el ojo, sensacion de cuerpo extrafio en los ojos,
inflamacion de cémara anterior, edema palpebral, hiperemia de la conjuntiva. Raras: uveitis, alteracion
corneal, diplopia, astenopia, eczema del parpado, eritema del parpado, prurito en el parpado, edema
conjuntival, pigmentacion corneal. Frecuencia no conocida: desprendimiento coroidal (después de cirugia de
filtracion).

-Trastornos cardiacos: Poco frecuentes: bradicardia. Raras: infarto de miocardio. Frecuencia no conocida:
parada cardiaca, bloqueo auriculoventricular (empeoramiento o menor grado completo) insuficiencia
cardiaca congestiva (empeoramiento) arritmia, palpitaciones.

-Trastornos vasculares: Poco frecuentes: hipotension. Raras: presion arterial aumentada, edema periférico,
frialdad periféricia. Frecuencia no conocida: sindrome de Raynaud, claudicacion intermitente.

-Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: Poco frecuentes: asma, bronquitis, disnea Raras:
enfermedad pulmonar obstructiva cronica, broncoespasmo, tos, sibilancia, congestién nasal. Frecuencia no
conocida: trastorno respiratorio.

-Trastornos gastrointestinales: Poco frecuentes: disgeusia. Raras: dispepsia, molestia abdominal, boca
seca. Frecuencia no conocida: vomitos, nduseas, diarrea.

-Trastornos de fa piel y def tejido subcutaneo: Raras: hinchazén de cara, eritema. Frecuencia no conocida:
urticaria, psoriasis (agravamiento), erupcion, alopecia.

-Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion: Poco frecuentes: fatiga. Frecuencia no
conocida: astenia, molestia toracica.

-Trastornos def aparato reproductor y de fa mama: Frecuencia no conocida: disfuncion sexual, enfermedad
de Peyronie.

-Trastornos musculoesqueléticos y def tejido conjuntivo: Frecuencia no conocida: artropatia.

Al igual que otros medicamentos oftalmicos administrados de forma tépica, Timolol se absorbe en la
circulacion sistémica. Esto puede causar reacciones adversas similares a las observadas con farmacos
betabloqueantes sistémicos. La incidencia de reacciones adversas sistémicas después de la administracion
oftalmica es menor que para la de administracion sistémica. Las reacciones adversas enumeradas incluyen
reacciones observadas dentro del grupo de los betabloqueantes oftalmicos.

Las siguientes reacciones adversas adicionales se han observado con betabloqueantes oftalmicos y pueden
ocurrir potencialmente con este medicamento:

+ Trastornos del sistema inmunolégico: reacciones alérgicas sistémicas incluyendo, urticaria, erupcion
cutanea generalizada y localizada, prurito, reaccion anafilactica.

« Trastornos psiquiatricos: pérdida de memoria.

+ Trastornos del sistema nervioso: incremento de los signos y sintomas de miastenia gravis.

« Trastornos oculares: sensibilidad corneal disminuida, sequedad ocular, diplopia.

« Trastornos cardiacos: dolor toracico, edema, insuficiencia cardiaca.

« Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos: broncoespasmo. (fundamentalmente en pacientes con
enfermedad broncoespastica preexistente).

« Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: mialgia.

+ Trastornos del aparato reproductor y de la mama: disminucion de la libido.

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

- comunicarse al 4756-5436 o por correo electrénico a través de la Pagina Web de Denver Farma:
www.denverfarma.com.ar

-llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

SOBREDOSIS

Una sobredosis oftalmica de este medicamento puede eliminarse del ojo(s) con agua templada.

En caso de ingestion accidental, los sintomas que se podrian esperar de una sobredosis con
betabloqueantes son bradicardia, hipotension, insuficiencia cardiaca y broncoespasmo.

Si esto ocurre, interrumpa el tratamiento e inicie un tratamiento de mantenimiento adecuado y sintomatico.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse a los
Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/4962-2247

Hospital A. Posadas (011) 4658-7777/4654-6648.

MODO DE CONSERVACION
Conservar a temperatura entre 10°y 30°C. Proteger de la luz. No refrigerar

PRESENTACION
TIMOLOL DENVER FARMA 0,50 %: Se presentan en frascos goteros de 5 ml.
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