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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

GELISIA 1 mg/g gel oftalmic Tn recipient unidoza
timolol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti n acest prospect

Ce este GELISIA si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati GELISIA
Cum sa utilizati GELISIA

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza GELISIA

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ceeste GELISIA si pentru ce se utilizeaza

GELISIA este un beta-blocant administrat la nivelul ochiului.
GELISIA este utilizat pentru tratamentul anumitor tipuri de boli oculare, care implica presiune crescuta in
interiorul ochiului (glaucom si hipertensiune oculara).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati GELISIA

Nu utilizati GELISIA

- daca sunteti alergic la maleat de timolol, beta-blocante sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6),

- daca aveti sau ati avut 1n trecut probleme respiratorii, cum ar fi astm bronsic, bronsitd obstructiva cronica
severa (boald pulmonara severa care poate cauza respiratie suieratoare, dificultati la respiratie si/sau tuse
de lunga duratd),

- daca aveti batai lente ale inimii, insuficienta cardiaca sau tulburari ale ritmului cardiac (batai neregulate ale
inimii),

- in caz de feocromocitom netratat (tensiune arterialda mare cauzata de niveluri crescute ale unui hormon),

- 1n cazul distrofiilor corneene (tulburari degenerative ale corneei).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati GELISIA, adresati-vi medicului dumneavoastri sau farmacistului.

Nu intrerupeti brusc tratamentul fara avizul medicului dumneavoastrd.

Nu injectati, nu inghititi.

Daca utilizati GELISIA, va trebui sa faceti controale regulate ale presiunii intraoculare si ale corneei.
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Tnainte sa utilizati acest medicament, spuneti medicului dumneavoastra daci aveti acum sau ati avut in

trecut:

» boald cardiaca coronariana (simptomele pot include durere sau senzatie de apasare in piept, dispnee sau
sufocare), insuficienta cardiaca, tensiune arteriala mica,

o tulburdri ale ritmului batailor inimii, cum ar fi batii lente ale inimii,

« dificultati la respiratie, astm bronsic sau boala pulmonara obstructiva cronica (boala pulmonara care poate
cauza respiratie suieratoare, dificultati la respiratie si/sau tuse de lunga durata)

» boala care implica circulatie deficitara a sdngelui (cum ar fi boala Raynaud sau sindromul Raynaud),

» diabet, deoarece maleatul de timolol poate masca semnele si simptomele scaderii concentratiei zaharului
din sange,

« hiperactivitate a glandei tiroide, deoarece maleatul de timolol poate masca semnele si simptomele,

« feocromocitom tratat,

* psoriazis,

* boald corneana

* boald metabolica.

Precautii in cazul purtérii lentilelor de contact
Evitati purtarea lentilelor de contact in timpul tratamentului, deoarece vor fi secretate mai putine lacrimi;
acest lucru este, in general, asociat cu beta-blocantele.

Daca trebuie sa vi se efectueze orice tip de interventie chirurgicald, spuneti medicului dumneavoastra ca
utilizati GELISIA, deoarece maleatul de timolol poate modifica efectele unor medicamente utilizate in
timpul anesteziei.

GELISIA impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Daca medicul dumneavoastra v-a prescris un alt tip de picaturi oftalmice, trebuie sa instilati aceste picaturi
oftalmice cu 15 minute nhainte de GELISIA.

GELISIA poate afecta sau poate fi afectat de alte medicamente pe care le utilizati, inclusiv alte picaturi
oftalmice pentru tratamentul glaucomului.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati sau intentionati sa utilizati medicamente pentru scaderea
tensiunii arteriale, medicamente pentru inima sau medicamente pentru tratarea diabetului zaharat,
chinidina (utilizata pentru a trata afectiuni cardiace si unele tipuri de malarie) sau antidepresive
cunoscute sub numele de fluoxetina si paroxetina.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida, adresati-
va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati GELISIA daca sunteti gravida, decat daca medicul dumneavoastra considerd ca acesta este
necesar.

Nu utilizati GELISIA daca alaptati. Maleatul de timolol poate ajunge in laptele dumneavoastra.
Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a lua orice medicament in timpul
alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este posibil sa aveti temporar vedere incetosatda dupa utilizarea medicamentului. Asteptati pana cand vederea
este normald, Tnainte de a conduce vehicule sau de a folosi orice utilaj.
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GELISIA poate cauza alte reactii adverse (ameteli, oboseala) care va pot afecta capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje. Daca aveti orice nelamurire, va rugdm sa va adresati medicului
dumneavoastra.

Sport
Administrarea medicamentului poate duce la un rezultat pozitiv la controalele antidoping.

3. Cum sa utilizati GELISIA

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de o picatura in ochiul afectat/in ochii afectati, o data pe zi, dimineata. Fiecare
recipient unidoza contine suficient gel pentru a trata ambii ochi.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu exista experienta privind utilizarea la copii si adolescenti. Prin urmare, utilizarea acestui gel oftalmic la
acesti pacienti nu este recomandata.

Mod de administrare

Acest medicament este destinat a fi administrat Tn ochi (administrare oftalmica).

Exclusiv pentru o singura utilizare.

1) Spalati-va/igienizati-va mainile.

2) Deschideti plicul din aluminiu care contine recipientele unidoza.

3) Desprindeti un recipient unidoza din banda si puneti recipientele nedeschise inapoi in plicul din
aluminiu.
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4)  Asigurati-va ca recipientul unidoza este intact nainte de utilizare.

5) Tineti recipientul unidoza cu capul in jos si agitati-l usor inainte si inapoi.

i

7) Strangeti usor pana cand o picatura cade in spatiul dintre globul ocular si pleoapa inferioara. Pentru a
evita contaminarea, nu atingeti niciodata varful picurator al recipientului de nicio suprafata.

Dupa utilizarea gelului oftalmic GELISIA apasati cu un deget in coltul ochiului, langa nas, timp de 2 minute.
Acest lucru ajuta la oprirea patrunderii maleatului de timolol in restul corpului.



8) Dupa utilizare, eliminati la deseuri recipientul unidoza.

Daca utilizati mai mult GELISIA decat trebuie

Printre alte efecte, s-ar putea sa va simtiti ca si cum ati avea ameteli sau s-ar putea sa aveti dificultati la
respiratie sau sa simtiti ca pulsul v-a incetinit.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa utilizati GELISIA
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Aplicati doza uitata cat mai curand posibil. Cu toate
acestea, dacd se apropie ora la care trebuie sa utilizati urmatoarea doza, pur si simplu sariti peste doza uitata.

Daca incetati sa luati GELISIA
Presiunea din interiorul ochiului dumneavoastra poate creste si va poate afecta vederea.

Nu intrerupeti brusc tratamentul fara avizul medicului dumneavoastra.
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

De obicei, puteti continua sa utilizati picaturile, cu exceptia cazului in care reactiile sunt grave. Daca sunteti
ingrijorat, discutati cu un medic sau cu un farmacist. Nu incetati sa utilizati GELISIA fara a discuta cu
medicul dumneavoastra.

La fel ca si alte medicamente aplicate la nivelul ochiului, maleatul de timolol este absorbit in sange. Acest
lucru poate cauza reactii adverse similare cu cele observate la medicamentele beta-blocante administrate
»intravenos” si/sau ,,oral”. Incidenta reactiilor adverse dupd administrarea oftalmica topica este mai mica
decat atunci cand medicamentele sunt, de exemplu, administrate pe cale orala sau prin injectie.

Reactiile adverse enumerate includ reactii observate pentru clasa beta-blocantelor atunci cand sunt utilizate
pentru tratarea afectiunilor ochilor. Frecventa reactiei individuale enumerate nu poate fi estimata din datele
disponibile:

* Lupus eritematos diseminat, reactii alergice generalizate, inclusiv umflare sub piele (care poate aparea in
zone precum fata si membrele si poate obstructiona cdile respiratorii, ceea ce poate cauza dificultati la
inghitire sau la respiratie), urticarie (sau eruptie pe piele insotita de mancarime), eruptie pe piele localizata si
generalizatd, mancarime, reactie alergica brusca si grava care poate pune viata in pericol.

* Valori scazute ale glicemiei.

» Dificultate la adormire (insomnie), depresie, cosmaruri, pierderi de memorie, halucinatii.

* Lesin, accident vascular cerebral, scadere a aportului de sdnge n creier, agravare a semnelor si
simptomelor miasteniei gravis (tulburare musculard), ameteli, senzatii neobignuite (cum ar fi furnicaturi si
intepaturi) si dureri de cap.

* Semne si simptome de iritare a ochilor (de exemplu, arsura, usturime, mancarime, lacrimare, roseatd),
roseatd a conjunctivei, conjunctivitd, inflamatie a pleoapei, inflamatie la nivelul corneei, vedere incetosata si
detagare a stratului de sub retina care contine vase de sange, ca urmare a unei interventii chirurgicale de

filtrare, care poate cauza tulburari de vedere, scadere a sensibilitatii corneei, uscaciune a ochilor, eroziune a
corneei (leziune la nivelul stratului din partea din fata a globului ocular), lasare in jos a pleoapei superioare
(facand ca ochiul sa rdmana pe jumatate inchis), vedere dubla, modificari ale modului in care ochiul vede

unde sunt obiectele (refractie, determinata uneori de Tntreruperea tratamentului cu picaturi miotice).



» Batai lente ale inimii, durere in piept, palpitatii, edem (acumulare de lichid), modificari ale ritmului batailor
inimii sau a vitezei batdilor inimii, insuficientd cardiaca congestiva (boala cardiaca cu scurtare a respiratiei si
umflare a mainilor si picioarelor, din cauza acumularii de lichid), un tip de tulburare a ritmului batailor
inimii, infarct miocardic, insuficientd cardiaca, crampe la nivelul picioarelor si/sau durere la nivelul
picioarelor in momentul mersului (claudicatie).

* Tensiune arteriald mica, fenomen Raynaud, maini si picioare reci.

* Constrictie a cdilor respiratorii din plaméani (predominant la pacientii cu boala preexistenta), dificultati la
respiratie, tuse.

* Tulburari ale gustului, greata, indigestie, diaree, gura uscata, dureri abdominale, varsaturi.

» Cadere a parului, eruptie pe piele cu aspect alb-argintiu (eruptie psoriaziforma) sau agravare a
psoriazisului, eruptie pe piele.

* Dureri musculare care nu sunt cauzate de exercitii fizice.

* Disfunctie sexuald, scadere a libidoului, impotenta.

» Slabiciune/oboseald musculara.

* Rezultate pozitive in ceea ce priveste anticorpii anti-nucleari.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza GELISIA

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, plic si recipientul unidoza dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective pentru medicamentul nedeschis si pastrat Tn mod

corespunzator.

A nu se pastra la temperaturi peste 25° C.
Tineti recipientele unidoza n plic si plicul n cutia de carton pentru a fi protejate de lumina.

Medicamentul nu contine conservanti. GELISIA trebuie utilizat imediat dupa deschidere; orice continut
ramas trebuie eliminat.

Dupa deschiderea plicului: utilizati recipientele unidoza in decurs de 1 luna.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine GELISIA

- Substanta activa este timolol. Fiecare gram de gel contine timolol 1 mg sub forma de maleat de timolol.
- Celelalte componente sunt sorbitol (E 420), alcool polivinilic, carbomer 974P, acetat de sodiu trihidrat, L-
lizina monohidrat, apa purificata.

Cum arata GELISIA si continutul ambalajului

GELISIA este un gel oftalmic opalescent, incolor pana la usor galbui, continut in 5 recipiente unidoza, care
sunt la randul lor incluse Tntr-un plic din poliester/aluminiu/polietilend si ambalate intr-0 cutie de carton.
Fiecare recipient unidoza contine gel oftalmic 0,4 g.

Fiecare cutie din carton contine 10, 30 sau 90 recipiente unidoza.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti, 36

95025 Aci Sant’Antonio (CT)

Italia

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata:

OFTAFARMA ROMANIA SRL,

str. Carol Davila nr. 105-107, et.2, ap. 5, sector 5, Bucuresti, Romania

Telefon: 021.314.28.95

Fax: 021.314.28.94

E-mail: vigilance.ro@sifigroup.com

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2023.

Sunt disponibile informatii detaliate si actualizate referitoare la acest produs prin scanarea codului QR inclus
n prospect si pe cutia din carton cu un smartphone/dispozitiv. De asemenea, aceleasi informatii sunt
disponibile la urmatoarea adresa: https://gr.sifigroup.com/1g503700



