1. LAKEMEDLETS NAMN

Optimol 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
1 ml innehaller timololmaleat motsvarande timolol 5 mg.
Hjalpdmne med kénd effekt i 1 ml flerdosflaska med 6gondroppar, 16sning:

bensalkoniumklorid 0,1 mg
fosfat 11,8 mg

For fullstdndig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Reducering av det intraokul&ra trycket vid kroniskt glaukom med éppen kammarvinkel.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

1 droppe 2 ganger dagligen.

Om det intraokuléra trycket halls pa en tillfredsstallande niva med ovannamnda dosering kan en
overgang till dosering en gang per dag 6vervagas.

Administreringssatt

Nasolakrimal ocklusion eller att ha slutna égonlock under 2 minuter reducerar det systemiska
upptaget. Detta kan resultera i en minskning av de systemiska biverkningarna och en 6kning av den
lokala effekten.

Om Optimol 6gondroppar anvands tillsammans med andra dgondroppar bor preparaten ges med minst
5 minuters mellanrum.

Behandlingskontroll

Om doseringen minskas till en gang dagligen bor det intraokuléra trycket métas vid olika tidpunkter
under dagen, sa att patientens svar pa behandlingen kontrolleras.

Hos patienter med svar hjartsjukdom i anamnesen bor pulsfrekvensen kontrolleras.

Pediatrisk population

Pa grund av begransad information kan timolol endast rekommenderas for anvandning vid primart
kongenitalt glaukom eller primart juvenilt glaukom under en begrénsad tid medan kirurgisk
behandling 6vervags eller da andra alternativ 6vervags efter att kirurgisk behandling inte gett onskat
resultat.




Dosering

I samband med att medicinsk behandling med timolol 6vervags for pediatrisk anvandning bér en
noggrann bedémning av riskerna och nyttan géras. Behandling med timolol bor foregas av en
detaljerad pediatrisk anamnes och undersokning sa att eventuella systemiska abnormiteter kan
faststéllas. Pa grund av begransad klinisk information kan inte nagon specifik rekommenderad dos
anges (se dven avsnitt 5.1). Om fordelarna beddms 6vervéga riskerna rekommenderas emellertid att
lagsta tillgangliga koncentration av den aktiva substansen administreras en gang dagligen. Om det
intraokulara trycket inte kunnat kontrolleras pa ett tillfredsstallande sétt maste en upptitrering till hogst
tva droppar dagligen per angripet 6ga dvervagas. Om ldkemedlet administreras tva ganger dagligen ar
ett intervall om 12 timmar att féredra. Dessutom bor patienten, i synnerhet om det ar fraga om
spadbarn, observeras noga pa kliniken 1-2 timmar efter den forsta dosen och Gvervakas noga sa att
eventuella okuléra eller systemiska biverkningar kan upptéckas innan ett kirurgiskt ingrepp goérs Vid
pediatrisk anvandning kan redan en koncentration av den aktiva substansen pa 0,1 % visa sig vara
tillrécklig.

Administreringssatt

For att eventuella negativa biverkningar ska begransas bor endast 1 droppe administreras vid varje

doseringstillfalle. Det systemiska upptaget av topikalt administrerade betablockerare kan reduceras
med hjalp av nasolakrimal ocklusion eller genom att 6gonlocken halls slutna sa lange som mojligt

(t.ex. 3-5 minuter) efter det att gondropparna administrerats. Se &ven avsnitt 4.4 och 5.2.

Behandlingstid
For tillfallig pediatrisk behandling (se dven under ”Pediatrisk population” i avsnitt 4.2).

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot av de hjalpamnen som anges i avsnitt 6.1.
Reaktiv luftvagssjukdom, inklusive bronkialastma, eller anamnes med bronkialastma, eller svar
kronisk obstruktiv lungsjukdom. Sinusbradykardi, sjuka sinus-syndromet, sinoatriellt block eller
atrioventrikulart block (grad Il eller 111) som inte kontrolleras med pacemaker. Kardiogen chock.
Symtomgivande hjartsvikt.

4.4  Varningar och forsiktighet

Liksom for andra 6gondroppar absorberas timolol systemiskt. Pa grund av den betaadrenerga
komponenten timolol kan samma kardiovaskuléra, pulmonella eller andra biverkningar som med
systemiska betablockerare upptréda. Incidensen for systemiska biverkningar vid administrering av
Odgondroppar ar lagre an vid systemisk administration. F6r minskning av den systemiska absorptionen,
se avsnitt 4.2.

Andra betablockerande medel

Effekten pa det intraokulara trycket eller de kanda effekterna av systemisk betablockad kan forstarkas
om timolol ges till patienter som redan star pa ett betablockerande medel. Effekten ska foljas upp
noggrant hos dessa patienter. Anvandning av tva topikala betaadrenerga blockerande medel
rekommenderas inte (se avsnitt 4.5).

Hjartat

Innan behandling med betablockerare pabdrjas for patienter med hjart-karlsjukdomar (som
kranskarlssjukdom, Prinzmetals angina och hjértsvikt) och hypotoni bér en noggrann bedémning goéras
och behandling med andra aktiva substanser 6vervégas. Patienter med hjért-karlsjukdomar bor foljas
noggrant med avseende pa tecken pa forsamring av sjukdomen och biverkningar. Betablockerare bor
endast anvandas med forsiktighet nér det géller patienter med atrioventrikulart (AV) block av forsta
graden med anledning av betablockerarnas negativa effekt pa 6verledningstiden.



Blodkérl

Patienter med allvarliga cirkulatoriska storningar/sjukdomar (t.ex. allvarlig form av Raynauds sjukdom
eller Raynauds syndrom eller intermittent hélta, claudicatio intermittens) bor behandlas med
forsiktighet.

Andningsvagar

Luftvagsreaktioner och dven dodsfall pa grund av bronkospasm hos patienter med astma har
rapporterats efter administrering av 6gondroppar innehallande betablockerare. Optimol égondroppar
bor administreras med forsiktighet till patienter med mild eller medelsvar kronisk obstruktiv
lungsjukdom och endast om den potentiella nyttan dvervéager den potentiella risken.

Hypoglykemi/diabetes

Betablockerare bor administreras med forsiktighet till patienter med spontan hypoglykemi och till
patienter med labil diabetes, eftersom betablockerare kan maskera tecken och symtom pa akut
hypoglykemi.

Hypertyreoidism
Betablockerare kan ocksa maskera tecken pa hypertyreoidism.

Njurar
Gravt nedsatt njurfunktion (hos dialyspatienter har ett uttalat blodtrycksfall observerats).

Anafylaktiska reaktioner

Under behandling med betablockerare kan patienter med atopi eller svar anafylaktisk reaktion mot en
rad olika allergener i anamnesen vara mer reaktionsbenagna for upprepad exponering for sadana
allergener och svarar eventuellt inte pa vanliga doser av adrenalin som anvénds for att behandla
anafylaktiska reaktioner.

Anestesi vid kirurgi

Den systemiska effekten av betaagonister, t.ex. adrenalin, kan blockeras av 6gondroppar som
innehaller betablockerare. Narkoslakaren ska darfor informeras om att patienten behandlas med
timolol.

Korneal sjukdom
Ogondroppar innehéllande betablockerare kan inducera torrhet i gonen. Patienter med sjukdomar i
hornhinnan bér behandlas med forsiktighet.

Koroidalavlossning
Efter filtrationskirurgi har koroidalavlossning rapporterats i samband med
kammarvattenproduktionshammande terapi (t.ex. timolol eller acetazolamid).

Kontaktlinser

Optimol 6gondroppar i flaska innehaller bensalkoniumklorid som konserveringsmedel.
Bensalkoniumklorid kan orsaka missfargning av mjuka kontaktlinser. Linserna ska avlagsnas innan
lakemedlet appliceras och inte aterinsattas forran efter 15 minuter.

Bensalkoniumklorid har rapporterats orsaka dgonirritation, torra 6gon och kan paverka
tarfilmen och hornhinnan. Ska anvandas med forsiktighet hos patienter med torra 6gon och
hos patienter med skadad hornhinna. Patienter ska monitoreras vid langre tids

anvéndning av lakemedlet.

Pediatrisk population

Generellt sett ska timolollésningar anvandas med forsiktighet nér det ar fraga om yngre
glaukompatienter (se dven avsnitt 5.2). Det ar viktigt att fordldrarna informeras om de biverkningar
som eventuellt kan uppsta, sa att de i forekommande fall omedelbart kan avbryta
lakemedelsbehandlingen. Tecken att vara uppmarksam pa ar exempelvis hosta och vasande eller




pipande andning. Eftersom lékemedlet kan orsaka apné och Cheyne-Stokes-andning bor det anvéndas
med yttersta forsiktighet nar det ar fraga om spad- eller smabarn. Barbar matutrustning for
apnéovervakning kan vara lampligt for nyfodda som star pa timolol.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner
Inga specifika interaktionsstudier har utforts med timolol.

Det finns en potential for additiva effekter som leder till hypotension och/eller pataglig bradykardi om
ogondroppar innehallande betablockerare ges tillsammans med orala kalciumkanalblockerare,
betaadrenerga blockerande medel, antiarytmimedel (inklusive amiodaron), digitalisglykosider,
parasympatomimetika eller guanetidin.

Forstarkt systemisk betareceptorblockad (t.ex. minskad hjértfrekvens eller depression) har rapporterats
vid kombinationsbehandling med CYP2D6-hdmmare (t.ex. kinidin, fluoxetin, paroxetin) och timolol.

Mydriasis har rapporterats vid enstaka tillfallen nar 6gondroppar innehéllande timolol getts
tillsammans med adrenalin (epinefrin).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med timolol saknas. Timolol ska inte anvandas
under graviditet savida det inte ar absolut nddvandigt. For minskning av det systemiska upptaget, se
avsnitt 4.2.

Epidemiologiska studier har inte visat pa missbildande effekter men har visat en risk for intrauterin
tillvaxthamning nar betablockerare ges oralt. Dessutom har tecken och symtom pa betablockad (t.ex.
bradykardi, hypotoni, andnéd och hypoglykemi) observerats hos nyfédda nér betablockerare har
administrerats fram till férlossningen. Det nyfodda barnet bér noga 6vervakas under dess forsta dagar i
livet om Optimol getts under graviditeten fram till férlossningen.

Amning

Timolol utséndras i bréstmjolk. Vid terapeutiska doser av égondroppar innehallande timolol blir dock
mangden som utsondras i brostmjolk sa lag att inga kliniska symtom pé betablockad kan uppkomma
hos barnet. For minskning av det systemiska upptaget, se avsnitt 4.2.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

I samband med framforande av fordon eller anvandning av olika typer av maskiner bor man tanka pa
att timolol ibland kan ge synstérningar som refraktionsférandringar, diplopi, ptosis, frekvent
aterkommande mild och 6vergaende dimsyn och enstaka fall av yrsel eller trotthet.

4.8 Biverkningar

Liksom for andra 6gondroppar absorberas timolol till systemcirkulationen. Detta kan orsaka
biverkningar som liknar de som kan ses for systemiska betablockerare. Incidensen for
systembiverkningar efter administrering av dgondroppar ar lagre &n vid systemisk administrering. De
uppraknade biverkningarna inkluderar reaktioner som observerats inom klassen oftalmologiska
betablockerare.

De vanligaste biverkningarna ar synstorningar (cirka 2 %) sasom dimsyn och égonirritation (cirka
1 %).

Immunsystemet



Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000):
Systemisk lupus erythematosus, dverkénslighetsreaktioner inklusive exantem, urtikaria, angioddem,
anafylaktisk reaktion.

Psykiska storningar

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100):
Depression.

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000):
Mardrdmmar, insomni, forvirring, minnesforlust.

Centrala och perifera nervsystemet

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100):
Synkope, huvudvark, yrsel.

Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000):
Forvarrade tecken och symtom pa myasthenia gravis, cerebral ischemi, parestesi.

Ogon

Vanliga (>1/100, <1/10):

Tecken och symtom pa okulér irritation (t.ex. brannande, stickande, kliande kansla, tarflode, roda
dgon), dimsyn.

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100):
Konjunktivit, keratit, refraktionsforandringar (i vissa fall pa grund av utsattande av miotika).

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000):
Blefarit, ptosis, diplopi, minskad korneal kanslighet, minskad tarsekretion.

Mycket séllsynta fall av inlagring av kalcium i hornhinnan har rapporterats vid anvandning av
fosfatinnehallande 6gondroppar hos vissa patienter med allvarligt skadad hornhinna.

Oron och balansorgan

Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000):
Tinnitus.

Hjartat

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100):
Bradykardi.

Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000):
Brostsmarta, hjartklappning, arytmi, atrioventrikulart block, hjartstillestand, hjartsvikt.

Blodkarl

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000):
Hypotension, kalla hander och fétter, Raynauds fenomen.

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100):



Dyspné.

Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000):

Bronkospasm (foretréddesvis hos patienter med existerande bronkospastisk sjukdom), hosta,
respirationsinsufficiens.

Magtarmkanalen

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100):
Illaméaende.

Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000):
Diarré, dyspepsi, muntorrhet.

Hud och subkutan vavnad

Séllsynta (=1/10 000, <1/1 000):
Alopeci, psoriasisliknande utslag eller forvarrad psoriasis.

Reproduktionsorgan och brostkortel

Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000):
Minskad libido, Peyronies sjukdom.

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100):
Trotthet.

Foljande ytterligare biverkningar har observerats fér 6gondroppar innehallande betablockerare och
kan uppsta vid anvandning av Optimol:

Immunsystemet
Systemiska allergiska reaktioner inklusive lokala och generaliserade utslag, pruritus.

Metabolism och nutrition
Hypoglykemi.

Centrala och perifera nervsystemet
Cerebrovaskular handelse.

Ogon
Koroidalavlossning efter filtrationskirurgi (se 4.4 ”Varningar och forsiktighet”), torra égon, korneal
erosion.

Hjdrtat
Hjartinfarkt
Odem.

Magtarmkanalen
Dysgeusi, buksmarta, krdkningar.

Hud och subkutan vavnad
Hudutslag.




Muskuloskeletala systemet och bindvav
Myalgi.

Reproduktionsorgan och brostkortel
Sexuell dysfunktion.

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet
Asteni.

Psykiska storningar
Hallucination

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Toxicitet
Begrénsad erfarenhet av dverdosering.

Symtom

Hjart-karlsymtomen ar viktigast, men i vissa fall, speciellt hos barn och ungdomar, kan CNS-symtom
och andningsdepression dominera. Bradykardi, atrioventrikulért block av forsta till tredje graden,
forlangt QT-intervall (enstaka fall), asystoli, blodtrycksfall, dalig perifer genomblédning,
hjartinkompensation, kardiogen chock. Andningsdepression, apné. Ovrigt: Trétthet, omtdckning,
medvetsloshet, finvagig tremor, kramper, svettningar, parestesier, bronkospasm, illamaende,
krakningar, eventuell esofagusspasm, hypoglykemi (sarskilt hos barn) eller hyperglykemi,
hyperkalemi. Njurpéverkan. Overgdende myastent syndrom.

Behandling
Vid dverdosering bor foljande atgarder 6vervagas:

1. Administrering av aktivt kol, om lésningen intagits oralt. Studier visar att timololmaleat inte
avlagsnas med hemodialys.

2. Symtomatisk bradykardi: 0,25-2 mg atropinsulfat intravendst, for att inducera vagusblockad.
Om bradykardin kvarstar bor isoprenalinhydroklorid administreras forsiktigt intravendst. Vid
uteblivet behandlingssvar bor pacemaker 6vervégas.

3. Hypotension: Nagon form av sympatomimetikum bor ges, t.ex. dopamin, dobutamin eller
noradrenalin. Vid uteblivet behandlingssvar har glukagon visat sig vara lampligt.

4. Bronkospasm: Isoprenalinhydroklorid bor ges. Samtidig behandling med aminofyllin kan
Overvagas.

5. Akut hjartsvikt: Konventionell behandling med digitalis, urindrivande medel och syrgas bér
séttas in omedelbart. Vid uteblivet behandlingssvar rekommenderas aminofyllin intravendst.
Det har visat sig lampligt att vid behov dérefter ge glukagon.

6. Hjartblock: Isoprenalinhydroklorid eller pacemaker.


http://www.lakemedelsverket.se

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid glaukom samt miotika, betareceptorblockerande medel, ATC-
kod: SO1EDO1

Optimol (timolol) &r en ickeselektiv betareceptorblockerare utan betastimulerande effekt eller
signifikant membranstabiliserande (lokalanestetisk) effekt. Den dgontrycksséankande effekten av
timolol beror sannolikt mer pa minskat inflode av kammarvatten an ett 6kat utfléde, men det ar annu
oklart om tryckeffekten ar en ren betablockerande effekt. Preparatet paverkar foga eller inte alls
blodtryck och puls. Eventuella lokala genomblddningsférandringar ar okanda.

Kliniska studier visar att Optimol égondroppar sanker intraokuléra trycket i glaukomatdsa dgon. Inga
eller obetydliga forandringar i pupillstorlek eller synskrapa har iakttagits.

Effekten sétter vanligen in snabbt, ca 20 minuter efter instillation i 6gat. Maximal sankning intréader
inom 1-2 timmar. Markant trycksankning har pavisats sa lange som 24 timmar. Man har ofta en mer
uttalad trycksankande effekt under den forsta behandlingstiden och en utvérdering av den
trycksankande effekten bor ske tidigast efter 4 veckors behandling. Vid langtidsbehandling har i vissa
fall en avtagande terapeutisk effekt iakttagits. Huruvida detta &r avhangigt av sjukdomsforloppet eller
beror pa minskat svar pa behandlingen ar annu oklart.

Pediatrisk population

Endast mycket begrénsade data finns nar det galler anvéndning av timolol (0,25 %, 0,5 % en droppe
tva ganger dagligen) i en pediatrisk population for en behandlingstid pa upp till 12 veckor. En mindre,
dubbelblind randomiserad klinisk prévning utférd pa 105 barn (n=71 for timolol) i aldrarna 12 dagar
till 5 ar har publicerats och den ger ett visst stod for att korttidsbehandling med timolol har effekt for
indikationen priméart kongenitalt glaukom och primart juvenilt glaukom.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Pediatrisk population

Studier pa vuxna har redan visat att 80 % av varje droppe av ldkemedlet passerar genom nas/tar-
kanalsystemet dar det snabbt kan komma att tas upp i den systemiska cirkulationen via nasslemhinna,
bindhinna, nas/tarkanalen, orofarynx och tarm eller via huden vid tarflode. Eftersom barn har lagre
blodvolym &n vuxna maste den hdgre cirkulationskoncentrationen hos barn beaktas. Hos nyfodda ar
dessutom de enzymatiska amnesomséttningsvagarna annu inte fardigutvecklade, vilket kan resultera i
Okad elimineringshalveringstid och starkare biverkningar.

Begransade data visar att timololnivaerna i plasma hos barn (sarskilt spadbarn) efter 0,25 % ar mycket
hogre &n hos vuxna efter 0,5 % och forvéantas dka riskerna for sddana biverkningar som bronkospasm
och bradykardi.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Natriumdivéatefosfatdihydrat, dinatriumfosfatdodekahydrat, natriumhydroxid, bensalkoniumklorid
(konserveringsmedel) och vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet



3ar.

Oppnad flaska &r hallbar 4 veckor for enskild patient och 1 vecka vid anvandning pa klinik.
6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaringsanvisningar for l&kemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Foljande forpackningsstorlekar finns tillgangliga: 5 ml plasflaska och 3 x 5 ml plastflaska.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Ej anvént l&dkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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