INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Fotil forte, 40 mg/ml + 5 mg/ml
@jendraber, oplgsning
@jendraber, oplgsning i enkeltdosisbeholder
pilocarpin og timolol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge medicinen.

e Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

e Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

e Legen har ordineret Fotil forte til Dem personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som De har.

e Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller De fa
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Fotil forte er et middel til at mindske trykket i gjet. Fotil forte indeholder to aktive stoffer, pilocarpin og
timolol (en betablokker).
De skal bruge Fotil forte mod forhgjet tryk i gjet (glaukom).

Lagen kan have givet Dem Fotil forte for noget andet. Fglg altid laegens anvisning.

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

Brug ikke Fotil forte, hvis De

er overfglsom (allergisk) over for timolol, pilocarpin eller et af de gvrige indholdsstoffer
har eller har haft astma eller anden alvorlig lungesygdom.

har darligt hjerte eller meget langsom puls.

har betendelse i den forreste del af nethinden.

har sygdom i eller skader pa hornhinden.

har seerlige former for gran steer. Tal med gjenlaegen.

har gjensygdomme, hvor pupilforsnavring skal undgas.

lider af allergisk snue.
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Ver ekstra forsigtig med at bruge Fotil forte

Tal med leegen inden De bruger Fotil forte, hvis De

e  haren hjertesygdom.

tidligere har haft nethindelgsning.

er narsynet.

tager medicin for hjertet, blodtrykket eller mod rytmeforstyrrelser i hjertet (betablokkere).

har mavesar eller en forsnavring i tarmen.

har en forsnaevring i urinvejene f.eks. prostatabesveer.

har darlig blodforsyning til hjernen.

har sukkersyge (diabetes mellitus) eller tendens til lavt blodsukker. Betablokkere kan skjule tegn

og symptomer pa lavt blodsukker, f.eks. hurtig puls, sult og sveden.

har for hgjt stofskifte. Betablokkere kan skjule symptomer som hjertebanken, uro og svedtendens.

e  skal gennemga en starre operation. De skal fortelle leegen, at De bruger Fotil forte, far De skal
bedgves.

o har en svulst i binyrerne (feokromocytom).
e har syreforgiftning, f.eks. pga. darligt kontrolleret diabetes eller pga. nyresvigt.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kabt i udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Tal med laegen, hvis De tager

o medicin for hjertet eller blodtrykket (calcium kanalblokkere, betablokkere, propafenon,
amiodaron).

medicin mod spasmer (baclofen).

medicin mod sukkersyge (diabetes) insulin eller tabletter.

medicin mod smerter eller gigt (NSAID, f.eks. acetylsalicylsyre, ibuprofen).
medicin mod depression.

medicin mod for meget mavesyre (cimetidin).

medicin mod migrene eller hedeture (clonidin).

binyrebarkhormoner f. eks. prednison.

medicin mod allergi (antihistaminer).

medicin mod malaria (mefloquin).

medicin mod steerke smerter (petidin).

Ver opmarksom pa

o De skal fortzlle legen at De bruger Fotil forte, hvis De skal bedgves eller have taget
rgntgenbilleder med kontrast.

o Hvis De bruger mere end ét gjenpreaeparat, sa vent mindst 5 minutter mellem drypning med Fotil
forte og det andet preeparat.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Fotil forte, og Fotil forte kan pavirke virkningen af anden

medicin. Dette er normalt uden praktisk betydning. Sparg leegen eller pa apoteket, hvis De gnsker flere
oplysninger herom.
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Graviditet og amning
Sparg Deres lege eller apoteket til rads, far De bruger nogen form for medicin.

Graviditet
Hvis De er gravid, skal De normalt ikke bruge Fotil forte. Tal med laegen.

Amning
De skal stoppe med at amme, hvis behandling med Fotil forte er ngdvendig. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Fotil forte kan give bivirkninger (nedsat nattesyn), der i stgrre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Ver opmarksom pa at der kan opsta forbigaende slaret syn efter drypning af gjet.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Fotil forte i flaske
Fotil forte i flaske indeholder benzalkoniumchlorid, et konserveringsmiddel, som kan give gjenirritation
og misfarve blgde kontaktlinser. Undga kontakt med blade kontaktlinser.

Tag kontaktlinserne ud, inden De drypper gjnene, og vent mindst 15 minutter efter drypning, fgr De
seetter kontaktlinserne i igen.

Fotil forte i enkeltdosisbeholder indeholder ikke konserveringsmiddel.

3. SADAN SKAL DE BRUGE FOTIL FORTE
Brug altid Fotil forte ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er
Voksne: 1 drabe i gjet to gange daglig.

Barn: Barn skal normalt ikke bruge Fotil forte.

Far anvendelsen:

e  vask Deres hander.

e  find den stilling, der passer Dem bedst, mens De drypper gjet (De kan sidde, ligge pa ryggen eller
sidde foran spejlet).

Drypning:
Enkeltdosisbeholder: Les vejledningen pa posen. Der er nok i én enkeltdosisbeholder til begge gjne.

Flaske:

1. Abn flasken. Spidsen af flasken méa ikke rare noget for at undga forurening.
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2. Bgj hovedet bagover og hold flasken
over gjet.

3. Treek det nederste gjenlag nedad og kig
opad. Tryk let pa flasken og lad 1 drabe
falde ned i gjet.

4. Luk gjet og tryk i gjenkrogen ind mod .\
naesen med pegefingeren i ca. 1 minut. Pa A
den made kan De undga at draben 7
forsvinder ned i tarekanalen. Set laget pa

flasken igen.

Hvis De har brugt for meget Fotil forte

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Fotil forte, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet.

Tag pakningen med.

Symptomerne pa overdosering er hovedpine, svedeture, spytafsondring, tareflad, rade gjne langsom
puls, svimmelhed evt. besvimelse pga. lavt blodtryk, dgsighed, forvirring og vejrtreekningsproblemer i
alvorlige tilfeelde hjertesvigt.

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

De ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med lzgen.

4. BIVIRKNINGER

Fotil forte kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Sjeeldne til meget sjaeldne bivirkninger: Forekommer hos feerre end 1 ud af 1000 behandlede.
o Uregelmaessig puls. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112,
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o Iskolde haender eller fgdder og smerter i arme eller ben pga. svigtende blodforsyning. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Lammelser, fole og taleforstyrrelser pga. nedsat blodforsyning til hjernen. Kontakt straks leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

. Svigtende syn pa et gje pga. nethindelgsning. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Nedsat syn med mark skygge pga. bladning i glaslegemet. Kontakt straks leege eller skadestue.
Ring evt. 112.

e  Andengd og astmatisk vejtreekning. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

e Andengd ved anstrengelse, evt. ogsa i hvile, hoste, hurtig puls, havede ben pga. darligt hjerte.
Kontakt lzege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige til meget almindelige bivirkninger: Forekommer hos flere end 1 ud af 100 behandlede.
o Hovedpine evt. over gjnene eller i tindingen.

Forbigadende stikken eller braenden i gjet.

Slaret syn, tareflad.

Smerter, irritation eller klge i gjet.

Synsforstyrrelser pga. krampe i linsetradene.

Ragdme og emhed i gjet (det hvide i gjnene) pga. @get blodmangde.
Nedsat nattesyn.

Narsynethed.

Nedsat evne til at se skarpt.

Ikke almindelige bivirkninger: Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede.

o Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis De far meget langsom puls eller bliver utilpas eller
besvimer, skal De kontakte lzege eller skadestue. Ring evt. 112.

o Besvimelse. Ved normal puls og vejrtreekning og hurtig opvagning, tal med lege. | alle andre

tilfeelde ring 112.

Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

Andengd. Kan vere eller blive alvorlig. Tal med laegen.

Nedsat fglsomhed i hornhinden.

Betendelse i gjets overflade.

Svimmelhed evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

Kvalme.

Treethed.

Sjeeldne til meget sjeeldne bivirkninger: Forekommer hos feerre end 1 ud af 1000 behandlede.
Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt evt. laege eller skadestue.
Karudvidelse ved regnbuehinden.

Uklarhed i gjets linse.

Fornemmelse af grus i gjnene pga. terre gjne.

Synsforstyrrelser evt. pga. endringer i forreste del af gjet, dobbeltsyn.
Haengende gjenlag.

Betendelse i gjenlaget (bygkorn).

Treekninger i gjenlagene.

Stoppet naese.

Opkastning, spytflad, diaré.
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@get svedsekretion.

Overfglsomhedsreaktioner som hartab, klge og udslat.

Krafteslgshed og svaghed.

Angst, mareridt, forvirring.

Cyster udgaende fra regnbuehinden. Giver som regel ikke symptomer.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller De far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er navnt her, bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om bivirkninger
kan blive bedre. De eller Deres pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. De finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted:

5. OPBEVARING

Opbevar Fotil forte utilgengeligt for bern.

Opbevar Fotil forte i kaleskab (ved 2 til 8 oC).

Fotil forte ma ikke fryses eller udsettes for frost.

Efter abning af flasken eller folien: Opbevar ikke Fotil forte ved temperaturer over 25 oC.

Efter abning af flasken: kan oplgsningen anvendes i 4 uger. Kasser evt. ubrugt oplgsning 4 uger

efter dbning af flasken.

Enkeltdosisbeholder i en abnet folie skal anvendes indenfor 4 uger fra abningen.

o Oplgsningen i en abnet enkeltdosisbeholder skal anvendes straks, og enkeltdosisbeholder med
eventuel resterende oplasning skal kasseres efter drypning.

o Brug ikke Fotil forte efter den udlghsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i

den neevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden

6. YDERLIGERE INFORMATION

Fotil forte 40 mg/ml + 5 mg/ml gjendraber, oplgsning indeholder:

Fotil forte gjendraber i drabeflaske
e Aktivt stoffer: pilocarpinhydrochlorid og timolol som timololmaleat.
e @vrige hjeelpestoffer: benzalkoniumchlorid, citronsyremonohydrat, natriumcitrat, hypromellose og
vand til injektionsveesker.

Fotil forte gjendraber i enkeltdosisbeholdere
e Aktivt stoffer: pilocarpinhydrochlorid og timolol som timololmaleat.
e @vrige hjelpestoffer: citronsyremonohydrat, natriumcitrat, hypromellose og vand til
injektionsvasker.
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http://www.meldenbivirkning.dk/

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

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

Denne indlaegsseddel blev senest revideret i september/2008
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