
МИНИСТЕРСТВО ЗДДВООХРДНЕНИJI РОССIЙСКОЙ ФЕДЕРДЦИИ

инструкци-я
по \(е.IrIlшнско-чу применению лекарственною препарата

ТИМОЛОЛ-ДИА
22l0|
а: Тимолод-ДIА
наименование (МНН): тшмолол

-Iемрствевная форма : каплЕ глtвные

Состав:
Тло.tолол-ЛИд 0.25о%

1 rrr раствора со.]еDrкит:

Jеilствlюшее веlцестю: TIl\{o-]o.-Ia ]\lfu:Iea1 3,4 rг (в пересчете на тимолола основание 2,5

\r.г )

Вспоrlотзте--tьЕые tsецlеств€I: foнзалкония ьIориtr, натрия гидрофосфат, натрия дигидро-

сЬос фата ];{:Е_]рат. во_]а очищенная ;

Тщtозап-lIL1 0.-зоi

i rп рствора со.]ержит:

.1еt-rсгзlюшее вешество: тиIчlолола \lдleaT 6.8 vл (в пересчете tla тимо,r1ола основание 5,0

\lг )

Вслоуоrатв_rьные вещества: бензатконIUl !-Ioplt], натрия гидрофосфат, нациJI дигидро-

фосфата лrrиJрат! вода очищеннаJI.

опrrсднпе
прозрачная, бесцветная или слегка желтоватая жидкость

Фарrrакотерапевтическая группа
Противог-,rаукомное средство - бета-адреноблокатор

КодАТХ: SO1EDO1

Фарпtакологические свойства

обладает внутренней симпатомимsтиче-

онижает внутриглазное давление, за счет

большого увелцtrения ее оттока. ,Щ,ействие

максиI\lальныiл эффекг достигается через

стро проникает через роювицу в ткани глаза, В незначите,jIьном ко-

системный кровоток путем абсорбции через конъюнктиву, с;]изисты0

носа и слезного тракта. Выведение метаболитов - почками. У новорожденных и N{aJIeHb-

ких детей коЕцентрация активною вещества существенно превышает его }lаксЕуilльную

концентацию в плЕц}ме взрослых

Показания к применению
Повышенное внугриглазное давленIlе
глаукоNrа на афакическоIr{ г-Irазу и rр}т
при неэффекгивЕости другшх средств,

внугриглдtного давлениJI при закрыто

чение другшх бета-адреноблокаторов

приrrененве прв берененЕости и в пернод грудного вскарlлtлнвания

Наа-1ежаптltе и хорошо KOHTPO:-IKPуе\ше исс--Iе.]ования применеt{ия препарата тимолола у

берltенных ,кенщIlн не проволi.llrсь При берrtенности препарzrт применяюъ если оки-

]ае}lаJIпо.]Ьза.атI\(атерипРеВышаетпотенЦиаjьi{ьп*lриск.]j.tяIlлоДа.

ожденные должны
грудныllt молоком.

имо либо прервать
нимм во вниманtlе

ею зЕачимость для матери

несколыФ недель

оболочкой, может отмечаться менее выра)кенное снюкение внутриглазного давления, а

также более длительный период достижения коiltпенсации внутриглазного давления. По-

сле прекращения лечения гипотензивный эффект тимолола может сохраняться в течение

""aй"й* 
дней, а в случае дIит€льного предшествующего лечения остаточный гипотен-

зивный эффекг может сохраняться от 2 до 4 недель. При проведении терапии тимололом

только в отношении одного глаза может отмечатьоI гипотензивtlый эффект и в отношении

контр€шаIерzшьною глаза.
ПриЪдавлЙвании носослезного канала ИJlИ ЗаКРЫТии век на 2 минуты системнzц абсорб-

ция с}tшкается Это может способствовать сЕиженцю системных нежелательных реакции

и повышению местной активности

Перехоd с dруеой zltпопrензллвной mерапчч:

при переходе с терапии одним бета-блокатором на терапию-другим препаратом из груп-

n", б"rч-uдр"ноблокаторов рекомендуется завершить полный день терапии ранее приме-

нявшимся гипотензивным агентом, а на следующий день начать инстилляции тимолола

О,25 oh в каждый пораженный глаз по l капле 2 разав дець, 
_

при отсутствии адекватного ответа на тер о доза может быть увеличеrrа до однои кап-

лп 0,5 yо раствора тимолола в каждый пор два раза в день,

при переходе на терапию гипотензивным пр ,лругой груrIпы, I(poNte бета-адре-

ноблокаторов, Про.що1-1жOют инстилляции ран енЕого препарата с добавлением

"".rrпп"цrй 
одной капли 0,25 уо раствора тимолола в каждый пораженный глаз дв,Dкды

в день, На следующий день производится oTMeIta ранее применяеN{ого леченшt и продол_

жается терапия тимололом
Прuменешrc в пеduаmрuu
съгласно ограниченным данным, тимолол может быть рекомевдован для сниже}tия

вrt)цриглtlзного давления при инфантильной и ювенильпой врожденЕой глаукоме в пре-

доперационном 11ериоде ИЛИ В cJly{ae неэффекгивности проведенного хирургического

лечения
Перед прилtенениеN{ препарата необходиIltО тщательнО оценить риски И пРеИI\,tУЩеСТВа

применения тимолола у детей пуге]!r тщатеJIьного сбора анамнеза в отношении систем-

ных нарушении
В слуrае, если польза перевешивает pllcк, ре
MzUIbHo низкой досryпЕой концентрациrr по 1

ле внугриглЕIзItого давления необходимо пер

интервалоNt между инстиJlляциями 12 ч, Нео
ный явлений в течение 1-2 часов после первой инстилляции, особенно у новорожденных

и детей до З леъ в связи с возможItостью развитиlI апноэ и дыхаI{ия по типу Чейн-Стокса

необходимо предупредить родителей ребенка, по_пучающего J-lечение тиi!rололом, что пре-

парат необход"мо оrме"ить в сJIучае рzввития у ребенка IIобочных явлений со сторонь1

дыхательной системы, в частности кашля и чихания

Побочное действие
нежелательные реакции, возникшие посJIе приема внутрь тимолола и других бета-бло-

каторов, могут расцениваться как 11отенциальные побочЕые реакции и для tlрепаратов

тимолола в лекарственной форме капли глzвные,

Helcellamellbцbae реакцuur'сiеdенuя о колпорьrх бьtлu получень, в юdе клuнuческuх llc-

слеdованай Ч Пра Посm1уlаркешuнzовом наблюdенuц лекарслпвенньtх препарапlов mu,vо-

лола в лекgРсmвенноЙ форме каlLгlч ZJlaзHb' 
-a, Так и IIри ПосТМар-Частота побочньIх эффекгов, выявленных как в ходе исслsдованиI

кетинговоМ наблюдении, оценивiUIисЬ следующиМ образом: очень часто (210); часто

(>tztоодо<1/10);иногДа(ч1l1000до<1/100);реДко(zll1000-0,1о<l/1000);оченЬреДко
(.tztoooo;, частота неизвестна (имеющиеся данные не могуг быть оценены)

Обuluе реакцtlu
С неизвестноli частотой: головная боль, астенияlусталость, боль в груди

Со спtороньl ореанов зренuя
Часто: затрrанивание зрения, боль в глil}ах, жжение и зуд в глz}зах, дискомфорт в гл€ву,

конъюнктиваJIьнtш инъекция
нечасто: блефарит, точечный керzrтит, кератиъ конъюнктивиъ ириъ диплопия, эрозия

роговицы, язва роговицы, слезотечение или У]чrеЕЬшеЕие слезоотделения, светобоязнь,

ощущение (песка)) в глазах, отек век, отек конъюктивы, птоз

Редко: увеиъ двоение в гJIазах, пигмеЕ:гациJI роювицы, эритема век

очень редко: рчввитие кальцификации роговицы при значительном ее повреждении в свя-

зи с нЕLпичием фосфатов в составе капель

с неизвестной частотол't: снижение чувствительности роговицы, отслойка сосудистой обо-

дочки в посл еоперацион ном периоде антиI,лаукоматозн'ой хирургии

Со спороньt серdечно-сосуduсmой сuсmемьl

Нечасто: брадикардия, гипотония

редко: инфар*. мrокарл4 снижение'или повышение артериiцьного давления, перемежа-

ющаяся хромота
С неизвесiнОй частотой: остановка сердца, артиовентрикулярныйr блок, аритмия, )лащеЕ-

ное сердцебиение, застойная серд€чная недосТаточltость, феномен Рейно

С о с mоро н ы пulцеварuпапьноu сuсmем bl

Нечасто: дисгевзия
редко; диспепсия, с)дость слизистой оболочки полости рта, боли в животе.

С неизвестной частотой: тошнота, рЬта, диарея,

Со cmopoHbt шtаtунной сuсmаvьt

с неизвестной частотой: системнаJt красная волчанка

П cux u ч е скu е р а с сm р ой с п1 в а
Редко: депрессия
С неизвестной частотой: бессонница, потеря памяти, кошмарЕые сновидевия.

Со сплороны нервной сltспlеrпьl

нечасто: юловная боль

редко: ишемия головного мозга, головокрркение, мигрень

с неизвестной частотой: нарушение мозювого кровообращения, обморок, парестезии,

головокруженЕе, усугубление течени,l N{иастении gгачls

Со сmороны кохtсu u поdкожных пканей
Редко: отек лицц эритема
С неизвестной частотой: псориаз ипи ухудшение течения псориzва, локаJIизованнZUI сыпь,

tlлопеция
Со сmороньt соеduнuпельной mканu

с неизвестной частотой: артропатия, боль в мышцах

Со спороньt tъчмунной сuспемьl
с неизвестной частотой: системные аллергические реакции, вкJIючая анафилаксию, анм-

оневротическпй отек, црапивницу, N{естную или геЕерализованную сыпь, зуд

Со cmopoHbt dыхаmапьной сuсlпамы u opza+oB среlосmенuя
Нечасто: дыхательная недостаточность, одышка, бронхит

Редко: бронхоспztзNi (преимущественно у пациентов с уже имеющимися бронхоспастиче-

скими состояниями), кЪшель, заJIоженность нос4 инфекции верхних дыхательных пугей

Со спороны энDокрuнной сuсmе"+|ы

с неизвестной частотой: субклиническое течение гипогликемии у пациентов с сахарным

диаfuтом (см. разлел кОсобые укtвания)))
Со сmороны мочеполовой сuсmаuы
С неизвсстной частотой: ретроперитонеrцьный фиброз, сексуzцьная дисфункция (вклю-

чaц импотенцию), снижение либидо, болезнь Пейрони,

Со сmороны ЛОР,ореанов
С неизвестной часфтой:'звон в ушах.

НеекецапапьньIе реакцuu, вознuкавшае поаrc прuема mчмолола uлч dруzuх беmа-аdре-

ноблокаmоров внупрь
Амерzччеекu" р"о*цuu, эритематознzrя сыпь, лихорадкаэ сопровождающtцся болью в гор-

ле, ларингоспазм, сопрово)i(даюцийся дистресс_синдромом



обtцuе реакцuч u реакцuu в месmе ввеdенuя: боль в конечностях, снижение толерантности

к физическоЙ нагрузке, снижение массы тела.

сi сmороны серdъчно-сосуduсmой сuсmемы : усуryбление арrгериальной недостаточности,

ва:}

Со о-кишечнЕц боль, гепатомегzrли,I, рво-тд, Й колит,со ромбоцитопеническая пурпура, тром-

боцитопеническм пурпура, агранулоцитоз

со cmopoltbt энdокрuнной сuсmемьl : гипергJIикемия, гипогликемия.

со сtпороны коэlсu u поdкоэrслrьlх mканей: зуд, раздражение кожи, повышенная пигмен-

тация, потливость
Со сtпороны скелеmно-мышечной сuсmа|lы : аргрЕштия

со сmороньt t.ервной сuсmемьl/пслlхuческuе нарушенuя: вертиго, снижение концентрации

внимания, обратимое угнетеЕие ментальных функций, прогрессирующие до кататонии,

острый обратимый синдром, характеризующийся нарушением ориен,гации во времени и

пространстве, эмоционапьной лабильностью, некоторым затрудЕением восприJIтия и сни-

женной способностью выполfiять нейропсихические тесты
Со cmopoHbt dыхапlелыtоЙ сuсmемьl: хрипы, бронхиальная обструкцлtя

со сmороньt мочеполовой сuсmаvы : заtруднение мочеиспусканltя

суtrистая недостаточность, остановка сердца

при стryчайном приеме тимолола внугрь необходимо промывание желудка или прием ак-

тивированного угля. Показано, что препарат не может быть удалеrt из организма путем

е II или III
25 до 2 мг;
При труд-

ноIупируемой брадикарлии следует рассмотреть вопрос об установке кардиостимулятора

При артериа,тьной гипотенз как до-

па}r}{н, добугаNlин, норэпин
Прr,r бронхоспаз\lе: изопрен лина,

При развитии острой с

дение препаратов напе
тивности - внутривенЕ
введеI{ие гJ-IюкаIона (показана его эффективность)

резкое cн}{j+ieнrie артериа-lьного.]а&-тения). С осторожностью назначать одновременно с

гипотензивными Лс, другими бета-адреноблокаторами, инсулином или перорzrльнь]ми

гипогликемическими Лс, глюкокортикостероидами, психоактивными лекарственными

аддитивного эффекга, проявляющеIося в гипотензии и/иJIи

11ри совместном применении офтальмологичоских бета-адре-

"ri 
qop* блокаторов кальциевых каналов, бета-адреноблокато-

ров, антифритмических средств (включая амиодарон), гликозидов наперстянки, аJ1к€UIои-

дов раувольфI,Iи, парасимпатомиметиков, гуанетидина

Особые указания
Как и другие офтальмологические препараты для местноIо приN{енения, тимолол прони-

*u..p , йr"""rrй *ро"о.ок. Поскольку тимолол является бета-адреноблокатором, при его

\lecTHo\{ при\Iенении в офтальмологии возможно развитие тех же нежелательньlх явлений

со стороны сердечно-сосдистой, дыхательной систем, а такя(е других нарушений, что и в

слу{ае терапии бета-адреноблокаторами для перорztдьного применения.

часто.га ръзвития системных нежелательъых явлений при применении бета-адреноблока-

торов дJUI местногО применениЯ в офтальмологии ниже, чем при применении перорzшь-

Hbix форм бета-адреноблокаторов. Меры по снижению системной абсорбции представле-

ны в разделе <способ применения и дозы>

бега-алреноблокаторами у пациентов с сердечно-сосу-

недостаточность, стенокардия Принцметала) доJDкна

нием возможности применениJl препаратов лрупл< фар
макотерапевтическID( грlтrп Необхолимо осуществJUIть мониторинг состояниrI паIшеFrгов с

сер.]ечны\tи забо.lемшrя\{и до.ткны нzхомгься поf тщЕrгельным наблюдеЕие}{ дUI своевре-

\lенною вьUIв]енIIя сер_]ечно}'l не.]осттгочности с IоЕФолем частоты сердечньD( сокращений

оны сос1,0ов

осторо,кность при нЕвначении бета-адреноблокаторов пациентам с тя-

rrи пъриферическою кровообращения (тяжелые формы болезни Рейно

ii c,iH-]po\{a PeirHo)
Нарlutенttя со cmopoчbl ореанов dыханuя

I'[rrеются сообшения о нарушениях со стороны органов дыхания, вкJIючzш смерть от

брнхоспшrtа \,пациентов с броЕхиа-lьноЙ аст\rоЙ, при применении некоторых бета-адре-

ноб..Iокаторов д]я }(естного приN(енения в офтzшьмологии

примеuение тимолола должно осуществляться с осторожностью пациентами с хрониче-

ской обструктивной болезнью легких легкой и средней степеней тяжести и только в том

сJучае. еслIl предполагаемаrI польза превышает возможныи риск
Гш i о zl u кеu t t *'' с ата р н ый d u аб еm

С_-1е:l,ет с осторо;,rсrостью назначать бета-адреноблокаторы пациентам со склонностью к

спонтанной г}lпог,lике\tии иJ-Iи J]абиJ-Iьным течениеltl СаХаРНОГо диабета в связи со способ-

ностью бета-а:реноб-,Iокаторов \tаскировать сиi\lптомы острой гипогJIикемии

Тuреоmоксuкоз
Бета-адреноб.lокаторы и-

пертиреоза (наприrrер, У

которых lltожет развить ая

резкой их отмень1, qтобы не допустить развития тиреотоксического криза

Заболеванuя роlовuцьl
Бета-адреноблокаторы для местного применения в офтальмологии могут провоцировать

развитие сухости глzв Следует с осторожностью назначать терапию препаратами этои

группы пациентам с заболеваниями роговицы
Н еd осп аmочнос пь моз еовоzо кро во обраu| енuя

из-за возможного влияния блокаторов бета-адренорецепторов на артеричшьное давле-

ние и число сердечньlх сокращении эти средства следует с осторожностью применять у

пациентов с недостаточностью мозгового кровообращения Если после начаJIа терапии

тимололом развиваIотся признаки или симптомы снижения мозгового кровообращения,

следует пересмотреть необходимость терапии мес,Iными бета-адренобrIокаторами

мuасmенuя
Применение тимолола может усиливать мышечную слабость при миастении (например,

вызывать услIление диплопии, птоза и общей слабости) У некоторых пациентов с миасте-

нией gravis и другими миастеническими заболеваниями отмечено повышение IчIышечнои

слабости при применении тимоJlола

,Ц ру eu е б е п а- ас) р ен о бл о каm о р bt

Влияние на внуtриглазное давление и известные проявления блокады бета-адренорецеп-

торов могут усиливаться у пациентов, которые получают тимолол в дополнение к систем-

ной терапии бета-адреноблокаторами ответ на гипотен:]ивную терапию тимололом у
TaKJlx пациентов должен тщательно контролироваться

не рекомендуется совместное назначение двух бета-адреноблокаторов для местного при-

менъния в офтальмологии отмечалось развитIле высыIIаний иlили синдрома (<сухого> гла-

за на фоне терапии бета-адреноблокаторами Сообщения об эпизодах развития указаЕных
изменёний единичны. в большинстве случаев наблюдалось обратное развитие симптомов

при отмене терапии Необходимо рассмотреть возможность прекращения применения

препарата в случае отсутствия других причин для р€ввития ВЫШеУПОIчIЯнутых состоянии

отмена терапии бета-адреноблокаторами осуществляется постепенно

О mсл oitKa со су du с:пюй обол очкu
отмечались случаи развития отслойки сосудистой оболочки у пациентов, получающих

]^ипотензивную терапию, направленную на снижение выработки внутриглttзной жидкости

(тимолол, ацетазоламид) в послеоперационном периоде фистулизирующих хирургиче-

ских вмешательств
Ин mра о п epal|Llo нна я анес m езu я
Бета-адреноблокаторы для местного lIрименения в офтальмологии могут блокировать

эффектil бета-адреноМиметикоВ (например, адреналина) днестезиолог должен быть rlро-

информирован о том, что пациент принимает тимолол

Д нафлtл акm u ч ескu е р еа кцull
примеlrение тимолола пацt{ентами с атопией или тяжелыми патологическими реакциями
на различные аллергены в анамнезе может спровоцировать более тяжелые реакции в ответ

на введение различных аллергенов Такие пациенты могуI слабо реагировать на введение

обычных доз эпинефрина для купирования анафилактических реакций

При одновременном применении с другими лекарс.,венными средствами необходимо со-

блюдать интервал между инстилляциями не менее 15 минут При применении необходимо

контролировiть функчию слезовыдеJIения, состояние роговой оболочки и оценивать вели-

ilil#":.;'""J: "fi Hnl:;T J":ffi ми с глаукомой, которые при меня ют обычн ые

жесткие коЕтактные линзы Изучения применения тимолола у пациентов, использующих

контактные линзы из иного материала, кроме полиметилметакрилата, используемого для

производства жес,гких контактных линз, не проводилось

Препараг содержит консервант бензалкония хJlорид, который может вызвать раздраже-

ние глаз, абсорбироваться мягкими контактными линзами, вызывая измеЕение их цвета и

оказывать неблагоприятное воздействие на ткани глаза. Контакгные линзы следует снять

перед приN{енением препiрата и при необходимости одеть их снова не ранее, чем через l 5

мИНУТ ПОСJIе ИНстИЛЛЯцИИ

прrдлительном применении препарата возможно токсическое влияние консерванта бен-

залкония хлорида на эпителий роговицы (развитие точечной кератопатии и/или токсиче-

скоЙ язвенноЙ кератопатии)
отмечены слу{аи развития бакгериального кератита у пациентов, применявших тимолол

в контейнерах для мноюкратного дозированиJI 9фтальмологических лекарственных пре-

паратов Эти контейнеры непреднамеренно контаминировались пациентами с сопутству-

ющими заболеваниями роговицы
при переводе пациентов на лечение тимололом Nrожет понадобиться коррекция измене-

ний рефракции, вызванных применявшимися ранее миотиками

препарац подобно Другим бета-адреноблокаторам, может скрыть возможные симптомы

гипогликемлtи в крови у больньтх сахарным диабетом В слуlае предстоящего оператив-

ного вмешательства по,}общеЙ анестезией, необходимо отменить препар€п за 48 часов до

операции, так как он усиливает деиствие миорелаксантов и общих анестетиков

влпяние на способность упраепять транспортными средствами, механизмами

в период применения препарата необходимо соблюдать осторожность при выполнении

потенциальЕо опасных видов деятельност}l, гребующих повышенной концентрации

внимания и быстроты психомоторных реакций (управление транспортными средствами,

работа с движущtп,rися механизмами, работа диспетчера, оператора)

Форма выпуска
Капли глазньrc 0,25 О/о и 0,5 Yо

По 5 или 10 пtл во флаконы - капельницы полиэгиленовые, герметизированные пробка-

ми-капельницами и навинчивающимися крышками из полиэтилена

1 ф,:-Iакон-капельницу с инструкцией по применению помещают в пачку картонную

Условия хранения
Хранить при тепrпературе не выше 25 "С, в защищенном от света месте Хранить в недо-

ступноNt для детеи месте

Срок годности
з iода. Срок годности после вскрытия флакона-капельницы - 28 суток Не использовать

после истечения срока годности, указанного на упаковке

Условия отпуска
Отпускают по рецепту.

Владелец регистрационного удостоверения
АО кИнстиryт молекулярной диагностики (ДИАФАРМ)
105064, г. Москва, ГороховскиЙ пер, д 12, стр 5, этаж З, пом 302

Производитель, адрес места производства лекарственного препарата/Организация,

принимающая претензии
,А,о uИнс.rrу, молекулярной диагно стики кЩИАФАРМ>
140009, Московская область, г. Люберцы, ул Митрофанова, д 20А

Телефоны: 8-(495)-500- 1 8-28, 8-(495)-500- 1 8-38


