Indleegsseddel: Information til brugeren
FOTIL
5 mg/ml + 20 mg/ml
@jendraber, oplgsning
Timolol/pilocarpinhydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

o Spearg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

o Laegen har ordineret Fotil til Dem personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

o Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

SOk wdE

1. Virkning og anvendelse

Hvilken type medicin er det, og hvordan virker det?

Fotil gjendraber indeholder timolol og pilocarpin. Timolol hgrer til en medicingruppe, der kaldes
betablokkere, og pilocarpin hgrer til en medicingruppe, der kaldes miotika. De to stoffer, timolol og
pilocarpin, virker sammen ved at saenke trykket i gjet. Fotil anvendes, nar trykket i gjet er for hgijt.

Hvad er medicinen mod?
Fotil er et kombinationspraeparat mod gran 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, far de begynder at bruge Fotil

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

Brug ikke Fotil

o hvis De er allergisk over for timolol, pilocarpin, betablokkere eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Fotil (angivet i punkt 6)

o hvis De har eller tidligere har haft andedraetsproblemer som fx astma, sveer kronisk obstruktiv

bronkitis (alvorlig lungesygdom som kan medfare hvaesende, besvaret vejrtraekning eller

leengerevarende hoste) eller andre typer vejrtreekningsproblemer

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

hvis De har langsom puls, hjertesvigt eller forstyrrelser af hjerterytmen

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

hvis De har en skade foran pa gjet (hornhinden)

hvis De har en form for gran staer pga. en anden helbredstilstand (sekundeaer glaukom) eller grgn

steer pga. blokering i vaeskestremmen fra bageste til forreste del af gjet (pupilblokglaukom)



http://www.indlaegsseddel.dk/

o hvis De har gjensygdomme, hvor det er vigtigt at undga sammentraekning af pupillen (myosis)
Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, far De bruger Fotil.

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

kveelning), 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 Fotil kan maskere tegn og symptomer pa lavt blodsukker (hypoglykaemi), sdsom

rystelser eller svimmelhed

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

Fortzl leegen,

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

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 forsneaevring (stenose) i mave-tarm eller urinveje

hvis De har problemer med blodforsyningen i hjernen

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

o hvis De har en ubehandlet svulst i binyrerne (faeokromocytom)

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

Bgrn og unge:
Fotil anbefales ikke til barn pga. manglende data vedrgrende sikkerhed og effekt. Kontakt Deres laege for
yderligere oplysninger.

Til nyfadte, speedbgrn og smabgrn bar timolol (et af indholdsstofferne i Fotil) anvendes med den starste
forsigtighed. Hvis der opstar hoste, pibende vejrtraekning, unormal vejrtreekning eller unormale pauser i
vejrtraekningen (apng), skal brugen af leegemidlet ophgre omgéaende. Kontakt Deres leege hurtigst muligt.

Brug af andre leegemidler sammen med Fotil

Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger andre laegemidler eller har gjort det for nylig.

Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept.

o Fotil kan pavirke eller pavirkes af anden medicin De bruger, herunder andre gjendraber til
behandling af glaukom (gren steer). Forteel Deres leege, hvis De bruger eller har til hensigt at bruge
felgende legemidler:
blodtrykssaenkende leegemidler og midler mod forstyrrelser i hjerterytmen, som indeholder

o catecholamin-nedsattende stoffer som fx reserpin eller
o kalciumantagonister eller
o betablokkere

o insulin (indsprgjtning mod diabetes) eller tabletter (mod diabetes)

o jodholdigt kontraststof (anvendes fx til rentgenundersggelse)

antiinflammatoriske l&egemidler (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

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
De spgrge Deres lege eller apotekspersonalet til rads, far De bruger dette leegemiddel.

Brug ikke Fotil, hvis De er gravid, medmindre Deres laege finder det ngdvendigt.

Brug ikke Fotil, hvis De ammer. Timolol kan udskilles i modermalken.
Sperg Deres lage til rads, for De bruger nogen form for medicin, mens De ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

De vil maske bemarke, at Deres syn er slaret 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 indeholder benzalkoniumchlorid

Dette leegemiddel indeholder cirka 0,003 mg benzalkoniumchlorid pr. drabe, svarende til 0,1 mg/ml.
Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation, iseer hvis du har terre gjne eller problemer med
hornhinderne (det klare lag forrest i gjet). Hvis du har unormale fornemmelser i gjet sasom svie eller
smerte, nar du bruger dette legemiddel, skal du tale med din lage.

Kontaktlinser

Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blgde kontaktlinser og kan sndre farven af kontaktlinserne. Du
skal tage kontaktlinserne ud, inden legemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, fgr du seetter
kontaktlinserne i igen.

3. Sadan skal de bruge Fotil
Brug altid Fotil ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den anbefalede 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 unge:

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

Brugsanvisning:

Nar De abner en ny flaske:

Brug ikke flasken, hvis den har veeret abnet, eller hvis den er i stykker. Skriv dbningsdatoen pa
yderemballagen pa det dertil beregnede sted.

Hver gang De bruger Fotil:
1. Vask handerne.




2. Abn flasken. Undgé at flaskens spids rarer gjet, huden rundt om gjet eller Deres fingre.

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

4.  Trak ned i det nederste gjenlag og se op.
Tryk forsigtigt pa beholderen og lad 1 drabe
falde ned i rummet mellem det nederste
gjenlag og gijet.

5. Efter at have brugt Fotil skal De holde
gjnene lukkede og trykke en finger ind i
hjarnet af gjet ved naesen i mindst 2
minutter. Dette medvirker til at minimere
mangden af Fotil, der kommer ud i resten af
kroppen.

N

6.  Set laget pa igen og luk flasken
omhyggeligt.

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

Afvaskning af gjet umiddelbart efter overdosering kan veere nyttig.

De kan fa hovedpine, svedafsondring, spytflad, fale Dem utilpas (kvalme), fa rindende gjne, rede gjne,
hjerteproblemer (langsom puls, akut hjertesvigt), lavt blodtryk, svimmelhed, forvirring,
vejrtraekningsproblemer og krampeanfald. Sparg Deres laege til rads.

Hvis De ved et uheld kommer til at synke medicinen, skal De spgrge en leege til rads.

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

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

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

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De
fleste bivirkninger er ikke alvorlige.



De kan oftest fortsaette 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 uden ferst at tale
med Deres lage.

Almindelige bivirkninger
Falgende kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer:

Virkninger pa gjet:

midlertidig (forbigaende) stikken og braenden
slaret syn

gget tareproduktion

spasmer i indre gjenmuskler

redme i gjnene

smerter i gjet

klge

irritation

nersynethed

nedsat evne til at se detaljer ved darlig belysning

Virkninger pa nervesystemet:
o hovedpine

Ikke almindelige bivirkninger
Falgende kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer:

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

Virkninger pa andedraettet:
o vejrtraekningsproblemer

Virkninger pa nervesystemet:
o depression

Virkninger pd mave-tarm:
. kvalme

Virkninger pé hjerte og blodkar:
o blodtryksfald
o langsom puls

Almene symptomer:
. udmattelse

Sjeeldne bivirkninger
Falgende kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer:

Virkninger pa gjet:

o nethindelgsning

o blgdning i gjet (glaslegemet)

o manglende bevagelse af regnbuehinden (irishardhed)




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

forstgrrede 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 leengere anvendes

nedsat tarevaeske (tarre gjne)

beteendelse i gjenlagene og gjet

synsforstyrrelser

dobbeltsyn

hangende gjenlag

Virkninger pa andedrattet:
o stakandethed (iszr hos patienter med astma og nedsat hjertefunktion)
o tilstoppet naese

Virkninger pa nervesystemet:

. angst

o mareridt

o generel mathed
o svimmelhed

o forvirring

Virkninger pa mave-tarm:
o opkastning

o gget spytafsondring
o tynd mave (diare)

Virkninger pa hjerte og blodkar:

o hjertet pumper darligere end normalt, hvilket skaber vaskeophobning i kroppen, ofte med
opsvulmede ankler (kongestivt hjertesvigt)

o unormal hjerterytme (arytmi)

o nedsat kredslgb i fingre, teeer og hjerne

o for lavt blodtryk

Virkninger pa huden:
. overfglsomhedsreaktioner: udsleat, klge (naldefeber), hartab

Almene symptomer:
o svedafsondring

Som for andre lzegemidler, som anvendes i gjnene, optages timololmaleat i blodet. Dette kan medfare
bivirkninger, som ses ved behandling med betablokkere, der indsprgjtes i en blodare eller gives via
munden. Hyppigheden 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 betablokkere:

o Allergiske reaktioner omfattende hele kroppen, herunder heaevelser under huden (kan forekomme i
ansigt og lemmer og kan medfare synke- eller vejrtreekningsbesvaer), naeldefeber, hududsleet lokalt
eller over hele kroppen, klge, alvorlig pludselig livstruende allergisk reaktion

o Lavt blodsukker

. Sevnlgshed, hukommelsestab, hallucination

o Besvimelse, slagtilfelde, foregede tegn og symptomer pa myastenia gravis (en muskelsygdom),
svimmelhed, useedvanlig prikkende fornemmelse



o Hornhindebetaendelse, lgsning af laget under nethinden indeholdende blodkar efter
filtrationskirurgi (kan forarsage synsforstyrrelser), nedsat falsomhed i hornhinden, gjentarhed,
hornhindeerosion (beskadigelse 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 sglvagtigt udseende (psoriasisagtigt) hududslet eller forveerring af psoriasis
Muskelsmerter, der ikke er skyldes aktivitet

Seksuelle problemer, nedsat kgnsdrift

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S,
Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel

5. Opbevaring

Opbevar Fotil utilgengeligt for barn.

Brug ikke Fotil efter den udlgbsdato, der star pa flaskens etiket efter EXP og yderkartonen efter ”Anv.
inden”. Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte méaned.

Opbevares i kgleskab (2-8°C).
Opbevar flasken i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Efter farste abning af flasken:
e Maikke opbevares ved temperaturer over 25°C.
e Flasken skal bortskaffes 28 dage efter den fgrste abning for at undga infektioner. Derefter
tages en ny flaske i brug.

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljget ma De ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Fotil indeholder:

- Aktivt stof: timolol og pilocarpinhydrochlorid. 1 ml oplgsning indeholder 5 mg timolol (som
timololmaleat) og 20 mg pilocarpinhydrochlorid. En flaske med gjendraber (5 ml), oplgsning,
indeholder 25 mg timolol og 100 mg pilocarpinhydrochlorid.

- @vrige indholdsstoffer: benzalkoniumchlorid (konserveringsmiddel), citronsyremonohydrat,
natriumcitrat, hypromellose, vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsstarrelser
Fotil er en Kklar, farvelgs veeske (oplgsning). Det leveres i eesker med 1 gennemsigtig plastflaske med 5
ml oplgsning. Plastflasken lukkes med et skruelag.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere



FINLAND

Fremstiller
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
FINLAND

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Danmark, Tyskland: FOTIL

Denne indlaegsseddel blev senest e&endret
9/2023

De kan finde yderligere oplysninger om Fotil pa Laeegemiddelstyrelsens hjemmeside http://www.
dkma.dk.
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