Prospecto: informacidon para el usuario

Gelisia 1 mg/g gel oftdlmico en envase unidosis
timolol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Gelisia y para qué se utiliza

Gelisia es un betablogueante que se administra en el ojo.
Este medicamento se utiliza para el tratamiento de ciertos tipos de enfermedades oculares que conllevan
una presion elevada en el ojo (glaucoma e hipertension ocular).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Gelisia

No use Gelisia

- si es alérgico a timolol maleato, a los betablogueantes o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccion 6);

- si tiene ahora o ha tenido en el pasado problemas respiratorios como asma, bronquitis obstructiva
crénica grave (enfermedad pulmonar grave que puede causar sibilancias, dificultad para respirar y/o
tos de larga duracién);

- si tiene un latido cardiaco lento, insuficiencia cardiaca o trastornos del ritmo cardiaco (latidos
cardiacos irregulares);

- en caso de feocromocitoma no tratado (tension arterial alta causada por niveles elevados de una
hormona);

- en caso de distrofias corneales (trastornos degenerativos de la cornea).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Gelisia.
No interrumpa el tratamiento de forma brusca sin el consejo de su médico.

No lo inyecte ni lo trague.
Si utiliza este medicamento, se deberd someter a controles periddicos de la presion intraocular y de la
cornea.
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Antes de utilizar este medicamento, informe a su médico si tiene ahora o ha tenido en el pasado:

o enfermedad coronaria (los sintomas pueden incluir dolor u opresién en el pecho, falta de aire o
ahogo), insuficiencia cardiaca, tension arterial baja;

o alteraciones del ritmo cardiaco como latidos lentos;

e problemas respiratorios, asma o enfermedad pulmonar obstructiva crénica (enfermedad pulmonar
gue puede causar sibilancias, dificultad para respirar y/o tos de larga duracion);

o enfermedad que provoca mala circulacion sanguinea (como la enfermedad de Raynaud o el sindrome

de Raynaud);

o diabetes, ya que timolol maleato puede enmascarar los signos y sintomas de una bajada de azlcar en
sangre;

e sobreactividad de la glandula tiroides, ya que timolol maleato puede enmascarar los signos y
sintomas;

o feocromocitoma tratado;

e  psoriasis;

o enfermedad de la cérnea;
o enfermedad metabolica.

Precauciones para el uso de lentes de contacto
Evite el uso de lentes de contacto durante el tratamiento porque se secretaran menos lagrimas; esto esta
normalmente relacionado con los betabloqueantes.

Si tiene que someterse a algun tipo de intervencion quirdrgica, informe a su médico de que esta utilizando
este medicamento, ya que timolol maleato puede modificar los efectos de algunos medicamentos utilizados
durante la anestesia.

Otros medicamentos y Gelisia
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Si su médico le ha recetado otro tipo de colirio, deberé aplicarse este colirio 15 minutos antes de Gelisia.

Este medicamento puede afectar o verse afectado por otros medicamentos que esté utilizando, incluidos
otros colirios para el tratamiento del glaucoma.

Informe a su médico si esta utilizando o tiene intencion de utilizar medicamentos para reducir la tension
arterial, medicamentos para el corazén o para tratar la diabetes, quinidina (utilizada para tratar las
enfermedades del corazén y algunos tipos de malaria) o antidepresivos conocidos como fluoxetina y
paroxetina.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencidn de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No utilice este medicamento si estd embarazada, a menos que su médico lo considere necesario.

No utilice este medicamento si esta dando el pecho. Timolol maleato puede pasar a la leche materna.
Consulte a su médico antes de tomar cualquier medicamento durante la lactancia.
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Conduccidn y uso de maquinas

Puede presentar vision borrosa transitoria después de usar el medicamento. Espere a que su vision se
normalice antes de conducir o utilizar cualquier maquina.

Gelisia puede causar otros efectos adversos (mareos, fatiga) que pueden afectar a su capacidad para
conducir o utilizar maquinas. En caso de duda, consulte a su medico.

Deporte
La administracion del medicamento puede dar lugar a un resultado positivo en los controles de dopaje.

3. Como usar Gelisia

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es una gota en el ojo o los ojos afectados, una vez al dia por la mafiana. Cada envase
unidosis contiene suficiente gel para tratar ambos o0jos.

Uso en nifios y adolescentes
No hay experiencia en nifios y adolescentes. Por lo tanto, no se recomienda el uso de este gel oftalmico en
estos pacientes.

Forma de administracion
Este medicamento esta indicado para su administracion en el ojo (via oftalmica).
Para un solo uso Unicamente.

1) Lé&vese/desinféctese las manos.
2) Abra el sobre de aluminio que contiene los envases unidosis.
3) Separe un envase unidosis de la tira y vuelva a colocar los envases sin abrir en el sobre de aluminio.

wi
U™ O

4) Asegurese de que el envase unidosis esté intacto antes de utilizarlo.

5) Sujete el envase unidosis boca abajo y agitelo ligeramente hacia delante y hacia atras.

7) Apriete suavemente hasta que caiga una gota en el hueco entre el globo ocular y el parpado inferior.
Para evitar la contaminacién, no toque nunca la punta del gotero del envase con ninguna superficie.
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Después de utilizar el gel oftalmico Gelisia, presione con un dedo en el rabillo del ojo, junto a la nariz,
durante 2 minutos. Esto ayuda a impedir que timolol maleato pase al resto del cuerpo.
8) Deseche el envase unidosis después de su uso.

Si usa mas Gelisia del que debe

Entre otros efectos, puede sentir como si tuviera mareos, o puede tener dificultad para respirar o sentir que
su pulso se ha ralentizado.

Consulte a su médico o farmacéutico inmediatamente.

En caso de sobredosis o ingestién accidental consulte inmediatamente a su médico o farmaceutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 5620420, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvido usar Gelisia
No utilice una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Apliquese la dosis olvidada lo antes posible.
Sin embargo, si se acerca la hora de la siguiente dosis, simplemente omita la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Gelisia
La presién del interior del ojo puede aumentar y dafar la vision.

No interrumpa el tratamiento de forma brusca sin el consejo de su médico.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Por lo general, puede seguir usando las gotas, a menos que los efectos sean graves. Si estd preocupado,
consulte a su médico o farmacéutico. No deje de usar este medicamento sin hablar antes con su médico.

Al igual que otros medicamentos que se administran en los ojos, timolol maleato se absorbe en la sangre.
Esto puede causar efectos adversos similares a los observados con los betabloqueantes “intravenosos” y/u
“orales” correspondientes. La incidencia de efectos adversos tras la administracion ocular topica es mas
baja que cuando los medicamentos se toman, por ejemplo, por via oral o se inyectan.

Los efectos adversos enumerados incluyen las reacciones observadas dentro de la clase de los
betabloqueantes cuando se utilizan para tratar afecciones oculares. La frecuencia de los efectos individuales
enumerados no puede estimarse a partir de los datos disponibles:

. Lupus eritematoso diseminado, reacciones alérgicas generalizadas que incluyen hinchazén debajo de
la piel (que se puede producir en zonas como la cara y las extremidades, y puede obstruir las vias
respiratorias, lo que puede causar dificultad para tragar o respirar), urticaria (0 erupcion con picor),
erupcion localizada y generalizada, picor, reaccion alérgica grave y repentina que pone en peligro la
vida.
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. Niveles bajos de glucosa en sangre.

. Dificultad para dormir (insomnio), depresion, pesadillas, pérdida de memoria, alucinaciones.

. Desmayo, ictus, reduccion del riego sanguineo en el cerebro, aumento de los signos y sintomas de
miastenia gravis (trastorno muscular), mareos, sensaciones inusuales (como hormigueo) y dolor de
cabeza.

. Signos y sintomas de irritacion ocular (p. j., quemazoén, escozor, picor, lagrimeo, enrojecimiento),
enrojecimiento de la conjuntiva, conjuntivitis, inflamacién del péarpado, inflamacién en la cornea,
vision borrosa y desprendimiento de la capa situada debajo de la retina que contiene los vasos
sanguineos tras una cirugia de filtracion que puede causar alteraciones visuales, disminucién de la
sensibilidad de la cornea, sequedad de ojos, erosion de la cornea (dafio de la capa anterior del globo
ocular), caida del parpado superior (que hace que el ojo se quede medio cerrado), vision doble,
cambios en la forma en que el ojo ve dénde estan los objetos (refraccion, a veces debido a la
interrupcidn del tratamiento con gotas mioticas).

. Frecuencia cardiaca lenta, dolor de pecho, palpitaciones, edema (acumulacion de liquido), cambios
en el ritmo o la velocidad del latido cardiaco, insuficiencia cardiaca congestiva (enfermedad cardiaca
con dificultad para respirar e hinchazon de los pies y las piernas debido a la acumulacién de liquido),
un tipo de trastorno del ritmo cardiaco, infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca, calambres en las
piernas y/o dolor en las piernas al caminar (claudicacion).

. Tension arterial baja, fendbmeno de Raynaud, manos y pies frios.

. Estrechamiento de las vias respiratorias pulmonares (predominantemente en pacientes con
enfermedades preexistentes), dificultad para respirar, tos.

. Alteraciones del gusto, nauseas, indigestion, diarrea, sequedad de boca, dolor abdominal, vomitos.

. Pérdida de pelo, erupcidén cutdnea con aspecto blanco plateado (erupcion psoriasiforme) o
empeoramiento de la psoriasis, erupcion cutanea.

. Dolor muscular no causado por el gjercicio.

. Disfuncion sexual, disminucion de la libido, impotencia.
. Debilidad muscular/cansancio.

. Resultados positivos en anticuerpos antinucleares.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Gelisia

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja, en el sobre y en el
envase unidosis después de CAD. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
Conservar los envases unidosis en el sobre y en el embalaje exterior para protegerlos de la luz.

El medicamento no contiene conservantes. Una vez abierto, Gelisia se debe utilizar inmediatamente; se
debe desechar cualquier cantidad sobrante.

Una vez abierto el sobre: utilizar los envases unidosis antes de 1 mes.

5de 6



http://www.notificaram.es/

Y B

om

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos gue no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Gelisia

El principio activo es timolol. Cada g de gel contiene 1 mg de timolol como timolol maleato.
Los deméas componentes son sorbitol (E 420), poli(alcohol vinilico), carbémero 974P, acetato de
sodio trihidrato, L-lisina monohidrato y agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Gelisia es un gel opalescente de incoloro a ligeramente amarillo, que contiene 5 envases unidosis que, a su
vez, se introducen en un sobre de poliéster/aluminio/polietileno y se envasan dentro de una caja. Cada
envase unidosis contiene 0,4 g de gel oftalmico.
Cada caja contiene 10, 30 0 90 envases unidosis.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

SIFI S.p.A.

Via Ercole Patti 36

95025 Aci Sant'Antonio (CT)
Italia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 03/2023.

Puede acceder a informacion detallada sobre este medicamento escaneando con su teléfono movil
(smartphone) el c6digo QR incluido en el prospecto y en la caja. También puede acceder a esta informacién
en la siguiente direccion de internet: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
(http://www.aemps.gob.es/).
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