INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Fotil forte
5 mg/ml + 40 mg/ml
@jendraber, oplgsning
Timolol/pilocarpinhydrochlorid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
e Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.
e Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.
e Lagen har ordineret Faotil forte til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til an-
dre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.
e Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller De fa bi-
virkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at bruge Fotil forte
Sadan skal De bruge Fotil forte

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

2 e

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Hvilken type medicin er det, og hvordan virker det?

Fotil gjendraber indeholder timolol og pilocarpin. Timolol harer til en medicingruppe, der kaldes betablokke-
re, og pilocarpin hgrer til en medicingruppe, der kaldes miotika. De to stoffer, timolol og pilocarpin, virker
sammen ved at senke trykket i gjet. Fotil anvendes, nar trykket i gjet er for hgjt.

Hvad er medicinen mod?
Fotil er et kombinationspraparat mod grgn ster og mod for hgjt tryk i gjet. Begge disse tilstande er forbundet
med en stigning i trykket i gjet og kan til sidst pavirke Deres synsevne.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT BRUGE FOTIL FORTE

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid lee-
gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Fotil forte

o hvis De er overfaglsom (allergisk) over for timolol, pilocarpin, beta-blokkere eller et af de gvrige ind-
holdsstoffer af Fotil forte (se pkt. 6)

° hvis De har eller tidligere har haft andedraetsproblemer som fx astma, svar kronisk obstruktiv bronkitis
(alvorlig lungesygdom som kan medfare hvaesende, besveeret vejrtreekning eller leengerevarende hoste)
eller andre typer vejrtreekningsproblemer.

o hvis De har hafeber eller andre allergier i naesen (allergisk snue)

° hvis De har langsom puls, hjertesvigt eller forstyrrelser af hjerterytmen.



° hvis De har betendelse i regnbuehinden, den farvede del af gjet (anterior uveitis)

° hvis De har en skade foran pa gjet (hornhinden)

o hvis De har en form for gran ster pga. en anden helbredstilstand (sekundeaer glaukom) eller gran
steer pga. blokering i vaeskestrammen fra bageste til forreste del af gjet (pupilblokglaukom).

° hvis De har gjensygdomme, hvor det er vigtigt at undga sammentraekning af pupillen (myosis)

Advarsler og forsigtighedsregler

Far De bruger denne medicin, skal De fortalle det til Deres laege, hvis De har eller har haft

o hjertekarsygdom (symptomerne kan omfatte brystsmerter eller trykken for brystet, andengd eller

kvelning), hjertesvigt, lavt blodtryk,

forstyrrelser i hjerterfrekvensen som langsom puls

vejrtraekningsproblemer, astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom

lidelse med darlig blodcirkulation (Raynauds sygdom eller Raynauds syndrom)

diabetes, da timolol kan maskere tegn og symptomer pa lavt blodsukker (hypoglykami), sasom rystel-

ser eller svimmelhed

° overaktivitet af skjoldbruskkirtlen, da timolol kan maskere tegn og symptomer herpa, fx gget appetit,
veegttab eller svedafsondring.

Fortel laegen,

° far De skal opereres, at De bruger Fotil, da Timolol kan &ndre virkningen af visse leegemidler, der
anvendes under anastesi

hvis De har eller har haft en sygdom, der pavirker nethinden bagest i gjet (retinal sygdom)

hvis De er narsynet

hvis De har et sar (ulcus) eller en forsneevring (stenose) i mave-tarm eller urinveje

hvis De har problemer med blodforsyningen i hjernen

hvis De har eller har haft en usaedvanlig eller ualmindelig type hjerteanfald, hvor der var brystsmerter
ved hvilestilling (Prinzmetals angina)

hvis De har en ubehandlet svulst i binyrerne (feeokromocytom)

hvis De har forstyrrelser i syre-base-balancen (metabolisk acidose).

Born og teenagere:
Fotil anbefales ikke til bgrn pga. manglende data vedrgrende sikkerhed og effekt. Kontakt Deres leege for
yderligere oplysninger.

Til nyfadte, spaedbgrn og smabgrn bar timolol (et af indholdsstofferne i Fotil) anvendes med den starste for-
sigtighed. Hvis der opstar hoste, pibende vejrtreekning, unormal vejrtraekning eller unormale pauser i vejr-
treekningen (apng), skal brugen af leegemidlet ophgre omgaende. Kontakt Deres leege hurtigst muligt.

Brug af anden medicin sammen med Fotil forte
Fortzl altid leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder
ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.Fotil forte kan pavirke eller pavirkes anden medicin De bruger, her-
under andre gjendraber til behandling af glaukom (gran steer). Forteel Deres leege, hvis De bruger eller har til
hensigt at bruge felgende leegemidler:
o blodtryksseenkende lzegemidler og midler mod forstyrrelser i hjerterytmen, som indeholder

o catecholamin-nedsattende stoffer som fx reserpin eller

o kalciumantagonister eller

o betablokkere
insulin (indsprgjtning mod diabetes) eller tabletter (mod diabetes)
jodholdigt kontraststof (anvendes fx til rgntgenundersggelse)
antiinflammatoriske leegemidler (mod gigt eller andre beteendelsestilstande og ogsa som smertestillende
middel)
° antidepressiva (mod depression) af typen fluoxetin og paroxetin



cimetidin (mod for meget mavesyre)

quinidin (til behandling af hjerteproblemer og nogle typer malaria)
kortikosteroider (steerke antiinflammatoriske midler)

mefloquin (mod malaria)

depolariserende muskelafslappende midler (mod muskelspandinger)
antihistaminer (mod allergier)

petidin (findes i steerke smertestillende midler)

systemiske antikolinergika (mod nervestimulering af specifikke muskeltyper)
glykosider (mod hjerteinsufficiens) og

rauwolfia-alkaloider (mod forhgjet blodtryk)

Graviditet og amning
Brug ikke Fotil forte, hvis De er gravid, medmindre Deres leege finder det ngdvendigt.

Brug ikke Fotil forte, hvis De ammer. Timolol kan udskilles i modermaelken.
Sperg Deres lzge til rads, for De bruger nogen form for medicin, imens De ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Fotil kan pavirke afstandssynet, iser i marke. De skal vaere meget forsigtig med kersel i mgrke eller med at
betjene maskiner ved darlig belysning.

De vil maske bemzrke, at Deres syn er slgret i et stykke tid, lige efter De har dryppet Fotil i gjet. De ma ikke
kare bil eller arbejde med veerktgj eller maskiner, far Deres syn er Klart.

Fotil Forte indeholder benzalkoniumchlorid.
Benzalkoniumchlorid kan forarsage gjenirritation.

Kontaktlinser

Benzalkoniumchlorid misfarver blgde kontaktlinser.

De bgr derfor undga kontakt med blgde kontaktlinser.

Tag linserne ud, far De drypper gjet og vent mindst 15 minutter, far De seetter dem ind igen.

3. SADAN SKAL DE BRUGE FOTIL FORTE

Brug altid Fotil forte gjendraber ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg leegen eller pa
apoteket.

Den szedvanlige dosis er 1 drabe Fotil i gjet eller gjnene to gange daglig.
De ma kun dryppe begge gjne, hvis lzegen har ordineret det.

Ma kun anvendes som gjendraber. Ma ikke synkes.

Brug til bgrn og teenagere:

Pa grund af manglende data om sikkerhed og effekt anbefales Fotil forte gjendraber ikke til anvendelse hos
barn. For mere information, sa tal med din lzege.

Brugsanvisning:

Nar De abner en ny flaske:

Brug ikke flasken, hvis den har veeret abnet, eller hvis den er i stykker. Skriv abningsdatoen pa yderemballa-
gen pa det dertil beregnede sted.




Hver gang De bruger Fotil:
1. Vask henderne.
2. Abn flasken. Undgé at flaskens spids rgrer gjet, huden rundt om gjet eller Deres fingre.

3. Le&n hovedet tilbage og hold flasken med
bunden i vejret over gjet.

4. Treek ned i det nederste gjenlag og se op.
Tryk forsigtigt pa beholderen og lad 1
drabe falde ned i rummet mellem det ne-
derste gjenlag og gjet.

5. Efter at have brugt Fotil skal De holde
gjnene lukkede og trykke en finger ind i
hjgrnet af gjet ved naesen i mindst 2 mi-
nutter. Dette medvirker til at minimere
mengden af Fotil, der kommer ud i re-
sten af kroppen.

6.  Set laget pa igen og luk flasken omhyg-
geligt.

Hvis en drabe ikke rammer gjet, skal De forsgge igen.

Hvis Deres leege har bedt Dem bruge draber i begge gjne, skal De gentage trin 3-6 for det andet gje.

Hvis De har brugt for meget Fotil forte

Afvaskning af gjet umiddelbart efter overdosering kan vare nyttig.

De kan fa hovedpine, svedafsondring, spytflad, fale Dem utilpas (kvalme), fa rindende gjne, rade gjne, hjerte-
problemer (langsom puls, akut hjertesvigt), lavt blodtryk, svimmelhed, forvirring, vejrtraeekningsproblemer og
krampeanfald. Spgrg Deres laege til rads.

Hvis De ved et uheld kommer til at synke medicinen, skal De sparge en lage til rads.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har brugt mere af Fotil, end der star in denne information,
eller mere end leegen har foreskrevet, og De fgler Dem utilpas.

Hvis De har glemt at bruge Fotil forte
De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis De holder op med at bruge Fotil forte fgr De har talt med lseegen om det. Hvis De holder op med at
bruge Fotil, vil trykket i gjet stige igen. Dette kan skade gjet permanent.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, De er i tvivl om.



4. BIVIRKNINGER

Fotil forte gjendraber kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De fleste
bivirkninger er ikke alvorlige.

De kan oftest fortseette med at anvende draberne, hvis bivirkningerne ikke er alvorlige. Tal med laegen eller
apotekspersonalet, hvis De er bekymret. De ma ikke stoppe med at bruge Fotil forte uden ferst at tale med
Deres laege.

Hyppigheden af mulige bivirkninger anfart nedenfor defineres pa falgende made:

Meget almindelig: forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter

Almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter

Ikke almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter
Sjeelden: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter
Meget sjalden: forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra de tilgeengelige data

Almindelige bivirkninger
Falgende kan forekomme hos feerre end 1 ud af 10 personer, men flere end 1 ud af 100 personer:

Virkninger pa gjet:

midlertidig (forbigaende) stikken og breenden
slgret syn

gget tareproduktion

spasmer i indre gjenmuskler

redme i gjnene

smerter i gjet

klge

irritation

neersynethed

nedsat evne til at se detaljer ved darlig belysning

Virkninger pa nervesystemet:
° hovedpine

Ikke almindelige bivirkninger
Falgende kan forekomme hos feerre end 1 ud af 100 personer, men flere end 1 ud af 1.000 personer:

Virkninger pa gjet:
° nedsat fglsomhed pa det forreste af gjet (nedsat falsomhed i hornhinden)
. sma pletvise omrader med betendelse pa gjets overflade

Virkninger pa andedreettet:
° vejrtreekningsproblemer

Virkninger pa nervesystemet:
° depression

Virkninger pd mave-tarm:
° kvalme

Virkninger pa hjerte og blodkar:
° blodtryksfald
° langsom puls




Almene symptomer:
° udmattelse

Sjeeldne bivirkninger
Falgende kan forekomme hos feerre end 1 ud af 1.000 personer:

Virkninger pa gjet:

nethindelgsning

blagdning i gjet (glaslegemet)

manglende beveegelse af regnbuehinden (irishardhed)

sma pletter i den farvede del af gjet (cyster i iris)

forstarrede blodkar i den farvede del af gjet (karudvidelse i iris)
sammentraekning af gjenlagene

forsnaevring af gjets forreste del (forkammer)

uklarhed i linsen ved lang tids anvendelse af et af midlerne i Fotil (pilocarpin), men som forsvinder, nar
midlet ikke lzengere anvendes

nedsat tarevaske (tarre gjne)

beteendelse i gjenlagene og gjet

synsforstyrrelser

dobbeltsyn

hangende gjenlag

Virkninger pa andedrzttet:
° stakandethed (isaer hos patienter med astma og nedsat hjertefunktion)
° tilstoppet naese

Virkninger pé nervesystemet:

se ting, der ikke findes (hallucinationer)
angst

mareridt

generel mathed

svimmelhed

forvirring

Virkninger pa mave-tarm:
J opkastning

° gget spytafsondring
° tynd mave (diare)

Virkninger pa hjerte og blodkar:
° hjertet pumper darligere end normalt, hvilket skaber vaeskeophobning i kroppen, ofte med opsvulmede
ankler (kongestivt hjertesvigt)
unormal hjerterytme (arytmi)
nedsat kredslgb i fingre, teeer og hjerne
for lavt blodtryk

Virkninger pa huden:
° overfglsomhedsreaktioner: udslet, klge (nzldefeber), hartab

Almene symptomer:
° svedafsondring




Som for andre leegemidler, som anvendes i gjnene, optages timololmaleat i blodet. Dette kan medfare bivirk-
ninger, som ses ved behandling med betablokkere, der indsprajtes i en blodare eller gives via munden. Hyp-
pigheden af bivirkninger efter lokal anvendelse i gjet er lavere, end nar leegemidlet eksempelvis gives som
indsprgjtning eller gennem munden. Fglgende bivirkninger er set ved behandling af gjensygdomme med beta-
blokkere:

° Allergiske reaktioner omfattende hele kroppen, herunder haevelser under huden (kan forekomme i an-
sigt og lemmer og kan medfare synke- eller vejrtreekningsbesveer), neeldefeber, hududslat lokalt eller
over hele kroppen, klge, alvorlig pludselig livstruende allergisk reaktion
Lavt blodsukker
Sevnlgshed, hukommelsestab
Besvimelse, slagtilfelde, foragede tegn og symptomer pa myastenia gravis (en muskelsygdom), svim-
melhed, usaedvanlig prikkende fornemmelse

° Hornhindebeteendelse, lgsning af laget under nethinden indeholdende blodkar efter filtrationskirurgi

(kan forarsage synsforstyrrelser), nedsat fglsomhed i hornhinden, gjentgrhed, hornhindeerosion (beska-

digelse af det yderste lag forrest pa gjet)

Brystsmerter, hjertebanken, hjerteanfald, hjertesvigt

Raynauds syndrom (hvide fingre og teeer), kolde haender og fadder

Hoste

Smagsforstyrrelser, fordgjelsesbesvar, mundtgrhed, mavesmerter

Hvidligt selvagtigt udseende (psoriasisagtigt) hududslat eller forveerring af psoriasis

Muskelsmerter, der ikke er skyldes aktivitet

Seksuelle problemer, nedsat kensdrift

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen.

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa muli-
ge bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte Sundhedssty-
relsen via mail, med almindeligt brev eller telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema. Ved at indrappor-
tere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for bagrn.

. Opbevar Fotil forte i kaleskab (2 - 8 °C).

° Opbevar flasken i den ydre karton for at beskytte mod lys.

° Efter bning af flasken: Opbevar ikke Fotil forte ved temperaturer over 25 °C.

° Efter bning af flasken: kan oplgsningen anvendes i 28 dage. Kasser evt. ubrugt oplgsning 28 dage efter
abning af flasken.

° Brug ikke Fotil forte efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medi-
cinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE INFORMATION

Aktivt stoffer: timolol som timololmaleat og pilocarpinhydrochlorid. 1 ml oplgsning indeholder 5 mg timolol

(som timololmaleat) og 40 mg pilocarpinhydrochlorid. @vrige hjelpestoffer: benzalkoniumchlorid, citronsy-
remonohydrat, natriumcitrat, hypromellose og vand til injektionsvaesker.



Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Santen Oy, Niittyhaankatu 20, FI-33720 Tampere, Finland.

Repraesentant i Danmark:
Santen Danmark, Kongeledet 1, 2920 Charlottenlund.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret den 20. marts 2017

De kan finde yderligere oplysninger om Fotil forte pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.laegemiddelstyrelsen.dk.



