产品使用手册
TIMOPHTAL 0.5% -sine 一次性滴眼液
活性物质：马来酸噻吗洛尔

在您开始使用此药之前，请仔细阅读本说明书的全部内容，它包含了重要的信息。
- 以防以后想再次阅读，请保留本说明书。
- 如果你有任何进一步的问题，请咨询你的医生或药剂师。
- 此药是为您个人所开的，请不要给其他人使用。即使其他人与您有相同的症状，可能也会伤害到其他人。
- 如果你发现有任何副作用，请联系你的医生或药剂师。这也适用于本手册中未提及的副作用。

本传单的内容 :
1.什么是TIMOPHTAL，它的用途是什么？
2使用TIMOPHTAL前应注意的事项。
3.TIMOPHTAL应如何使用？
4.可能的副作用是什么？
5 TIMOPHTAL应如何储存？
6. 包装的内容和其他信息

1. 什么是TIMOPHTAL，它的用途是什么？
噻吗洛尔能降低眼内压。
TIMOPHTAL用于眼压升高和某些形式的青光眼（特别是慢性开角型青光眼）。

2使用TIMOPHTAL前应注意的事项。
以下几种情况不得使用TIMOPHTAL：
- 如果您对马来酸噻吗洛尔或第6节所列的本药的任何其他成分，或对β-受体阻滞剂过敏。
- 如果你有或过去有呼吸系统问题，如哮喘或严重的慢性阻塞性肺病（COPD）。
- 如果你有严重的心力衰竭且没有得到充分的治疗。
- 心脏或循环系统休克。
- 某些心律失常，但装有起搏器的病人除外（病窦、二度和三度房室传导阻滞）。
- 在脉搏减慢的情况下（低于45-50次/分钟）。
- 在心肌循环障碍的情况下，在休息时发生胸痛（Prinzmetal's angina）。
- 在严重的四肢循环障碍中。
- 在严重的过敏性鼻炎中。
- 在角膜营养失调的情况下。

警告和预防措施
在使用TIMOPHTAL之前，请与您的医生或药剂师商谈。

如果您是隐形眼镜佩戴者，在滴药后至少15分钟后再重新戴上隐形眼镜，除非您的眼科医生另有建议。

在使用TIMOPHTAL治疗前，如果您有以下病史或目前正患有以下疾病，请告知您的医生。
- 心血管系统疾病，如冠心病、心力衰竭（心功能不全）、低血压和心律失常，如房室传导阻滞和心动过缓（脉搏减慢）。
- 呼吸问题，哮喘或慢性阻塞性肺病（COPD）。
- 在某些循环系统疾病中，如雷诺氏病或雷诺氏综合征
- 糖尿病或自发出现低血糖（低血糖）的病人，因为马来酸噻吗洛尔可能会掩盖低血糖的体征和症状。
- 甲状腺功能亢进症，因为马来酸噻吗洛尔可能掩盖甲状腺功能亢进症的体征和症状。
- 伴随MAO抑制剂（用于治疗帕金森病或抑郁症的药物）的治疗，包括在过去14天内使用。
- 角膜病变。眼科用β-受体阻滞剂可能引起眼睛干燥。
- 超敏反应（过敏性、过敏性反应）：β-受体阻滞剂可能增加免疫反应或干扰其治疗。

在进行手术麻醉前，请告诉您的医生您正在使用TIMOPHTAL，因为马来酸噻吗洛尔可以改变麻醉时使用的一些药物（如肾上腺素）的效果（参见 "TIMOPHTAL与其他药物的使用"）。

如果您正在服用β-受体阻滞剂（治疗高血压和某些心脏疾病的药物），请告知您的医生（参见 "TIMOPHTAL与其他药物的使用"）。当你使用TIMOPHTAL时，你不应该使用任何其他含有β-阻断剂（TIMOPHTAL的活性成分）的眼药水。

建议低血压和某些代谢紊乱（代谢性酸中毒）的病人慎重使用。

与任何青光眼的治疗一样，除了定期监测眼压外，还需要对角膜进行检查（在裂隙灯下）（每4-6周一次）。
由于TIMOPHTAL的效果可能发生变化，建议在治疗开始3-4周后检查眼压。此后应定期检查眼内压。

儿童和青少年
对于患有青光眼的儿童和青少年，噻吗洛尔滴眼液一般应谨慎使用。对于新生儿、婴儿和儿童，噻吗洛尔的使用应极为谨慎。如果出现咳嗽、喘息、不正常的呼吸或不正常的呼吸暂停（呼吸暂停），必须立即停止治疗并尽快咨询医生。便携式呼吸暂停监测器可能对接受噻吗洛尔治疗的新生儿有帮助（见医生了解更多信息）。已对新生儿和12天至5岁的儿童眼压升高（青光眼）进行了噻吗洛尔的研究（更多信息请咨询医生）。

兴奋剂建议：使用TIMOPHTAL可能会导致兴奋剂检查中出现阳性结果。

TIMOPHTAL与其他药物的使用
如果您正在服用/使用、最近服用/使用或打算服用/使用任何其他药物，请告诉您的医生或药剂师。这尤其适用于降低血压、降低眼压升高、治疗心脏或治疗糖尿病的药物。

TIMOPHTAL可能会影响您正在服用/使用的其他药物，包括治疗青光眼的其他眼药水，或受其影响。
如果TIMOPHTAL与降低升高的血压或治疗心脏病的药物（如钙通道阻滞剂、β阻滞剂、抗心律失常药、洋地黄苷类药物、拟副交感神经药或胍乙啶）同时使用，血压降低和脉搏明显减慢的不良反应可能增加。抑制某些肝酶的物质（如奎尼丁，一种用于治疗胃肠道溃疡的药物；氟西汀和帕罗西汀，用于治疗抑郁症的药物）可能增加TIMOPHTAL的作用/副作用。

同时使用含肾上腺素的眼药水（另一种降低眼压升高的药物）可能会导致瞳孔扩大。
当TIMOPHTAL与胰岛素或其他治疗糖尿病的药物（口服）同时使用时，血糖浓度可能进一步降低，低血糖的症状（如心跳加快）可能被掩盖。

同时使用TIMOPHTAL和氯尼丁（降压药）可能会增加停药后血压过度上升的风险。

使用TIMOPHTAL后，某些麻醉药引起的心率下降可能会加剧。

当TIMOPHTAL用于接受分解儿茶酚胺（这些是某些激素）的药物的病人时，建议医生加强监测，因为可能增加的影响可能导致血压下降和/或心脏活动明显减慢，伴有头晕，站起来时血压下降和短暂的意识丧失。

请注意：
如果还要使用其他的眼药水或眼药膏，在使用各个制剂之间应至少间隔15分钟。眼药膏应始终最后使用。

妊娠和哺乳期
如果您是孕妇或哺乳期妇女，或者您怀疑自己可能怀孕或打算怀孕，请在使用此药前征求医生或药剂师的意见。

怀孕：
除非医生认为是有必要使用的，否则怀孕时不要使用TIMOPHTAL。

哺乳期：
活性物质噻吗洛尔涂在眼睛上时也可以进入母乳。对母乳喂养的婴儿可能没有风险。但是，您的医生会在进行严格的风险/效益评估后决定是否在哺乳期使用TIMOPHTAL。因此，如果你是母乳喂养，请告知你的医生。

交通能力和操作机器的能力
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注意：这种药可能会影响你的反应能力和驾驶能力。
在驾驶车辆或操作机器时，应注意偶尔会出现视觉障碍，如屈光性改变、复视、眼睑下垂、发作性头晕和虚弱，而且往往是轻度和短暂的视力模糊。

3.TIMOPHTAL应如何使用？
一定要严格按照医生的要求使用TIMOPHTAL。如果不确定，请询问你的医生或药剂师。

剂量
成人剂量
除非医生另有规定，否则建议剂量为：每天2次，每次1滴。如果眼压稳定，医生可将剂量减至每日1次，每次1滴。

儿童和青少年剂量  
在使用噻吗洛尔之前必须进行详细的医学检查。如果有必要使用噻吗洛尔治疗，你的医生会仔细权衡利益和风险。如果好处大于风险，建议使用最低的可用剂量浓度，每天1次。对于儿童和青少年的使用，0.1%的溶液可能已经足够了。如果这个剂量不能充分控制眼压，可能需要每天使用2次，每次间隔12小时。
病人，特别是新生儿，在第1次用药后应在医疗室密切监测1至2小时。此外，在进行适当的外科手术之前，应注意可能的副作用。
TIMOFTAL-滴眼液不适合0.1%的剂量。

应用类型
适用于眼部。
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为避免污染，使用前请仔细洗手。
- 从包装盒中拿出产品，在指定的地方撕开。
- 要打开单剂量容器，请扭开容器的顶部封闭部分。
- 避免瓶尖与眼睛或眼睑接触。
- 轻轻按压容器的下部，将一滴滴入结膜囊。 在这样做的同时，向上看，并将下眼睑稍微向下拉。
- 闭上眼睛几秒钟，不要挤压太紧，然后做几次眨眼动作。
- 使用TIMOPHTAL后，用手指按压鼻子旁边的眼角，时间越长越好（如3-5分钟）。这可以防止TIMOPHTAL被吸收到体内。

注意：使用后，请立即处理留在单剂量容器中的任何残留物。严格遵守医生嘱咐的控制措施。为避免可能出现的副作用，每个剂量时间只应使用1滴。	
如果症状持续存在，并且没有出现预期的应用成功，则需要尽快进行医疗咨询。如果你发现有副作用的苗头，请告知你的医生或药剂师。

使用时间
在儿童和青少年的过渡性治疗中，医生会决定治疗的时间。

如果你使用的TIMOPHTAL的数量超过了你应该使用的数量
如果用药过量，可能会出现局部刺激和可能出现的一般副作用，如脉搏减慢、低血压、哮喘发作。用温自来水冲洗眼睛，并通知医生。

医护人员须知
有关过量使用的信息可在使用说明的最后找到。

如果你忘记使用TIMOPHTAL
下次使用时不要用2滴来少用的剂量，而是像以前一样继续治疗。

如果你停止使用TIMOPHTAL
如果你认为药物的作用太弱或太强，不要自行改变剂量，也不要停止治疗，要告诉医生。
如果你对药品的使用还有任何疑问，请咨询医生或药剂师。

4.可能的副作用是什么？
像所有的药物一样，这种药物可能会引起副作用，尽管不是每个人都会出现这种副作用。如果你不确定，请询问你的医生或药剂师。在未与医生商量的情况下，不要停止使用TIMOPHTAL。 下面列出的可能的副作用的频率是由以下惯例定义的。

非常常见（每10个用户中有1个以上受到影响）。
经常发生（影响100个用户中的1至10个）。
偶尔发生（影响到1,000个用户中的1到10个）。
很少见（每10,000人中有1至10个用户受到影响）。
非常罕见（影响不到1万个用户）。
不知道（根据现有数据无法估计频率）。

眼部疾病
经常出现：眼睛刺激的症状和体征，包括治疗开始时的轻微烧灼感，视觉障碍。
偶尔：结膜炎、角膜炎、角膜敏感性下降至偶尔的角膜不敏感。
罕见：眼睛干涩，眼睑发炎，上眼睑下垂，眼睑肿胀，泪液分泌减少以及泪液增多。
非常罕见：在非常罕见的情况下，一些眼睛前面的透明层（角膜）严重受损的病人在治疗过程中，由于钙质沉积，角膜上出现了不透明的现象。

用药地点的一般疾病和投诉
偶尔：疲劳和虚弱，头痛。
罕见：胸闷

心脏病
偶见：心脏活动减慢，短暂昏厥。
罕见。心功能不全、心律失常、中风、四肢冰冷、脑部血流明显减少、心悸、心脏骤停。

血管紊乱
罕见的：低血压

呼吸系统疾病
偶尔：呼吸困难。
罕见：主要适用于有呼吸道痉挛倾向的病人（如支气管哮喘或其他疾病），可能出现因呼吸道收缩（支气管痉挛）而导致的呼吸短促和咳嗽；鼻塞。

神经系统紊乱
罕见：头晕、迷失方向、嗜睡、肌无力（肌无力症）恶化。

精神障碍
偶尔：抑郁、幻觉、焦虑、恶梦、混乱。

胃肠道功能紊乱
偶尔：恶心。
罕见：口干

皮肤和皮下组织紊乱
罕见：过敏症，如皮疹或荨麻疹，脱发。

像其他外用的药物一样，马来酸噻吗洛尔会被吸收到血液中。这可能导致类似于内部应用β-阻断剂的副作用。在眼睛上外用的副作用频率低于内用的。所列的副作用包括在应用于眼部的β-受体阻滞剂类（TIMOPHTAL的活性成分类）中观察到的反应。
- 全身性过敏反应，包括皮肤和粘膜肿胀、荨麻疹、局部和全身性皮疹和过敏反应。
- 血糖水平下降
- 失眠、抑郁、恶梦、记忆力下降
- 昏厥、中风、脑缺血（大脑血流明显减少）。
- 重症肌无力（一种肌肉无力）、头晕、偏瘫（皮肤感觉丧失）和头痛的体征和症状增加。
  头疼。
- 眼睛受刺激的症状和体征（如燃烧、刺痛、瘙痒、流泪、发红），眼睑或眼睛角膜的炎症，过滤手术（治疗青光眼的某些手术）后视力模糊和脉络膜（眼睛的一层）脱落，角膜的敏感性下降，眼睛干燥，角膜侵蚀（角膜受伤），眼睑下垂（眼睑麻痹和下垂），复视。
-低脉搏、胸痛、心悸、组织中的水潴留、心力衰竭、心律失常、心脏骤停
- 低血压、雷诺现象（某些循环系统紊乱）、手脚冰冷
- 支气管（呼吸道的一部分）痉挛，特别是在已有相关疾病的病人中，呼吸急促，咳嗽
- 味觉障碍、恶心、消化系统问题、腹泻、口干、腹痛、呕吐
- 秃头（脱发），银屑病样皮疹或银屑病恶化，皮疹
- 肌肉疼痛
- 性功能障碍，性欲下降
- 虚弱/疲劳

报告副作用
如果你发现有任何副作用，请与你的医生或药剂师商谈。这也适用于本手册中未列出的副作用。
你也可以直接报告副作用。

联邦卫生保健安全办公室
Traisengasse 5
1200 VIENNA
奥地利
传真：+43 (0) 50 555 36207
网站：http://www.basg.gv.at/

通过报告副作用，你可以帮助提供更多关于此药安全性的信息。

5 TIMOPHTAL应如何储存？
请勿在25°C以上储存。
储存在原包装中，以保护内容物免受光照。
请将此药放在儿童接触不到的地方。

在标签和包装盒上的 "使用期限 "之后，请勿使用此药。到期日是指所标示的月份的最后一天。
单剂量容器中任何剩余的TIMOPHTAL必须立即处理掉。
不要在污水或生活垃圾中处理药品。当你停止使用时，请向你的药剂师询问如何处理这种药物。此举有助于帮助保护环境。

6. 包装的内容和其他信息

TIMOPHTAL包含什么
活性物质是：马来酸噻吗洛尔氢酯。
1毫升TIMOPHTAL（=约30滴）含有6.84毫克马来酸噻吗洛尔，相当于5毫克噻吗洛尔。
- 其他成分是：磷酸一氢钠十二水合物，磷酸二氢钠二水合物，注射用水

TIMOPHTAL的外观和包装内容
2、6、12或24个铝制泡罩，5个LDPE单剂量容器，每个容器内装有0.4ml透明溶液（滴眼液）。

制造商
Agepha Pharma s.r.o., 
SK-90301 Senec, 
电话: +421 692054 363, 
传真: +421 245528069, 
电子邮件：office@agepha.com
市场注册号1-22583

本说明书最后一次修订是在2017年8月。





以下信息仅适用于医疗保健专业人士。

药物过量的症状和治疗
没有具体数据。
β受体阻断剂过量后最常见的客观和主观症状是：有症状的心动过缓、低血压、支气管痉挛和心力衰竭。如果服用过量，应考虑采取以下措施：
1.如果已经摄取了该制剂，则给予活性炭。研究表明，噻吗洛尔不能通过血液透析去除。
2.有症状的心动过缓。应使用硫酸阿托品静脉注射，以诱导迷走神经阻断。如果心动过缓持续存在，建议谨慎地静脉注射盐酸异丙肾上腺素。对于难治性病例，要考虑使用起搏器。
3.低血压：应使用拟交感神经药物，如多巴胺、多巴酚丁胺或去甲肾上腺素。在难治性病例中，使用胰高血糖素已被证明是有用的。
4.支气管痉挛：应使用盐酸异丙肾上腺素。可考虑使用氨茶碱进行额外治疗。
5.急性心力衰竭：应立即开始使用洋地黄、利尿剂和氧气的常规治疗。对于难治性病例，建议静脉注射氨茶碱。如果有必要的话，就可以注射胰高血糖素，这已被证明是有用的。
6.心脏阻滞：使用盐酸异丙肾上腺素或起搏器。
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HISTOPHTAL sine- Einmalaugentropfen

Z.Nr.: 118933
Zulassungsinhaber und Hersteller: AGEPHA Ges.m.b H., Wien

Zusammensetzung:

I ml (=ca. 35 Tropfen) enthéit: 0,3 mg Naphazolin. HCI, 0,1 mg Antezolin HCI in 0,5% Hydroxy-
propylmethylcellulose-Lsung

Hilfsstoffe: Natriumchlorid, Kaliumehlorid, Magnesiumehlorid 80, Calgiumcblorid.2H;0, Natrium-
dinydrogenphosphat.2H;O, Dinatriumhydrogenphosphat und Aqua ad injectianem.

Elgenschaften und Wirksamkeit:

Die Kombination eines Antihistaminikums mit einem lokal geféiverengenden Wirkstoff bewirkt ein
rasches Abschwellen der entztindeten Bindehaut und eine Hemmung der Tranenprodukiion und
zeigl auzrdem einen schmerstitenden und antiallergischen Effekt.

Hydroxypropylmethylcellulose erhoht die Viskasitat der Tranenflussigkeit. Durch Verminderung der
Oberflachenspannung verlangert sich die Venweildaver der L5sung an der Oberfliche des Auges,
der therapeutische Effekt der Wirkstoffe wird dadruch verstarkt und es bildet sich ein guter Schutz.
fur das Homhaltepithel,

HISTOPHTAL - Augentropfen sind steril in Einmaldosen abgefullt. sodafd sich der Zusatz eines
Konservierungsmitiels eribrigt. Aus diesem Grund sind HISTOPHTAL - Augentropfen auch fir
Trager von Kontakllinsen sehr gut geeignet.

Anwendungsgebiete:
Bei nicht-bakterieller Bindehautentziindung und LidentzUndung, allergisch bedingten Erkrankun-
gen der vorderen Augenabschnitte und Bindehautreizungen bei Kontaktlinsentragern.

Art der Anwendung und Dosierung:
3 - amal taglich 1 - 2 Tropfen in den Bindehautsack eintropfen.

Anwendungshinweis:
Fahne (beschrifteter, flacher Teil) der Pipette abdrehen und Tropfen durch leichten Druck auf die
Pipetie in den Bindshautsack des Auges sintraufeln.
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Gegenanzeigen:

Gegenanzeigen sind Krankheiten oder Umstande, bei denen Sie ein Arzneimitte| nicht ader nur
nach arzticher Entscheidung anwenden durfen.

Uberempfindlichkeit gegenber sinem der Bestandteile; Engwinkelglaukom. Nicht bei Kindern
unter 2 Jahren verwendsn.

Schwangerschaft und Stilperiode:
Uber die Arwendung in der Schwangerschaft und Stillperiode ist der Azt zu befragen,





