Bipacksedel: Information till patienten

Fotil forte 5 mg/ml + 40 mg/ml 6gondroppar, losning i endosbehallare
Timololmaleat/pilokarpinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

—  Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

—  Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

—  Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fotil forte ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Fotil forte
Hur du anvénder Fotil forte

Eventuella biverkningar

Hur Fotil forte ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Fotil och Fotil forte &r och vad det anvands for

Timolol &r en betablockerare som sénker trycket i 6gat genom att minska inflodet av
kammarvatten, dvs. vétskan i framre 6égonkammaren. Pilokarpin sénker trycket i 6gat genom
att underlatta utflodet av kammarvétska fran framre 6gonkammaren.

Fotil forte anvands mot hogt tryck i 6gat vid kronisk gron starr (glaukom), dér
kammarvinkeln ar 6ppen och kombinationsbehandling rekommenderas.

Timolol och pilokarpin som finns i Fotil forte kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Fotil forte

Anvand inte Fotil forte

- om du ar allergisk mot timolol, betablockerare, pilokarpin eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du for nérvarande har eller tidigare har haft problem i andningsvégarna, t.ex.
astma, allvarlig kroniskt obstruktiv bronkit (en allvarlig lungsjukdom som kan orsaka
pipande/vasande andning, andningssvarigheter och/eller langvarig hosta)

- om du har lag puls, hjartsvikt eller hjartrytmrubbningar (orgelbunden hjartrytm)
om du har nagon sjukdom som gor att det inte &r lampligt med en sammandragning av
pupillen, t.ex. irit (inflammation i 6gats regnbagshinna).

Varningar och forsiktighet



Tala med lakare innan du anvander Fotil forte om du for narvarande har eller tidigare har haft

—  sjukdom i hjartats kranskarl (med symtom som t.ex. brostsmarta eller tryck 6ver brostet,
andfaddhet eller andndd), hjartsvikt, 1agt blodtryck, storningar i hjartrytmen, t.ex.
langsam hjartrytm

— andningsproblem, astma eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)

—  sjukdom som ger férsdmrad blodcirkulation (t.ex. Raynauds sjukdom eller Raynauds
syndrom)

—  diabetes, eftersom timolol kan délja tecken och symtom pa lagt blodsocker

—  overaktiv skoldkartel, eftersom timolol kan délja symtom pa sjukdom

— atopi eller allvarlig anafylaktisk (allergisk) reaktion, eftersom timolol kan paverka
effektiviteten hos adrenalin (som anvénds for behandling vid anafylaktisk reaktion)

— sjukdom i hornhinnan (6gonglobens framre skikt), eftersom betablockerare kan ge torra
6gon

Om du ska genomga en operation ska du informera lakaren om att du anvander Fotil forte,
eftersom timololmaleat kan paverka effekten hos vissa lakemedel som anvands vid narkos.

Andra lakemedel och Fotil forte
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
ldkemedel.
Fotil forte 6gondroppar kan paverka eller paverkas av andra lakemedel som du anvénder,
aven andra 6gondroppar mot glaukom.
Tala om for din lakare om du anvénder eller tdnker anvanda
e |&kemedel som sanker blodtrycket
e hjartmedicin
e ldkemedel mot diabetes
e kinidin (anvénds vid hjartsjukdom och for behandling av vissa typer av malaria)
o lakemedel mot depression som innehaller fluoxetin eller paroxetin
e Kkortison eller annat kortikosteroidpreparat under langre tid
o allergilakemedel
e lakemedel mot astma eller kroniskt obstruktiv lungsjukdom.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ska du
radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel.

Anvand inte Fotil forte om du &r gravid, savida inte din ldkare anser att det ar nédvandigt.
Risk finns att fostret paverkas.

Anvand inte Fotil forte om du ammar. Timolol kan éverféras till brostmjélken. Om du ammar
ska du radfraga lakare innan du tar nagot lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Fotil forte kan i vissa fall orsaka synstorningar, inklusive refraktionsrubbningar
(brytningsfel), dubbelseende, nedfall av 6vre 6gonlock, ofta upptradande lindrig och
overgdende dimsyn och enstaka fall av yrsel eller trotthet, 6gonirritation och nedsatt
morkerseende. Forsiktighet bor darfor iakttas vid bilkorning, framfor allt i morker.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller



biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din l&kare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Fotil forte
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Dosen bestdms av lakaren som
avpassar den individuellt for dig. Rekommenderad dos ar 1 droppe i 6gat morgon och kvall.

Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Fére indroppning ska eventuella kontaktlinser tas ut och inte sattas in igen forrén efter 15
minuter.

Efter att du applicerat Fotil forte ska du trycka med ett finger i 6gonvran narmast nasan som
visas i bilden nedan (avsnitt 9) och halla kvar fingret dar i 2 minuter. Pa sa satt forhindrar du
att timolol nar évriga delar av kroppen.

Bruksanvisning

Anvand aldrig grumlig 16sning.

Fore anvandning:

Tvatta handerna. Valj den position som kanns mest naturlig for dig (t.ex. sitta ner, ligga pa
rygg eller sta framfor spegeln).

Applicering:

1.  Tautendoshehdllarna ur kuvertet.

2. Taloss en endosbehallare.
3. Ldgg tillbaka kvarvarande behallare i kuvertet och vik kanten for att stanga kuvertet.
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4.  Se till att I6sningen befinner sig i botten 1_[

pa endosbehallaren.
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5. Oppna behallaren genom att vrida av .

vingen. % %:_\—

6.  Luta huvudet bakat




7. Dra ner det undre 6gonlocket och titta
uppat.

8.  Tryck latt pa behallaren och Iat en
droppe falla ner i utrymmet mellan det
undre dégonlocket och dgat.

9.  Slut dgat en kort stund och tryck med
ett finger i den inre 6gonvran i ungefar
2 minuter. P sa satt undviker du att
ogonmedicinen rinner ner i tarkanalen.
En behallare réacker till behandling av
bada 6gonen vid behov. Kasta darefter
behallaren med eventuellt kvarvarande
innehall.

Ett tips: Ha garna endosbehallarna i kuvertet pa nattduksbordet och droppa morgon och kvall i
samband med att du stiger upp/lagger dig.

Om du har anvant fér stor mangd av Fotil forte

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning av
risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Fotil forte
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Fotil forte
Avbryt inte behandlingen med Fotil forte utan att forst ha talat med lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla l1akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Du kan vanligtvis fortsatta att anvanda dropparna, om inte biverkningarna &r allvarliga. Tala
med l&kare eller apotekspersonal om du ar orolig. Avbryt inte behandlingen med Fotil forte
utan att forst ha talat med lakare.

Vanliga biverkningar (hos fler &n 1 av 100 anvandare): huvudvérk, 6gonsmaérta, 6kat
tarflode, 6gonirritation, synstdrningar sasom refraktionsrubbningar (brytningsfel), dimsyn,
nérsynthet, nedsatt morkerseende.

Mindre vanliga (hos 1 till 10 av 1 000 anvandare): inflammation i 6gats bindhinna eller
hornhinna (6gonglobens framre skikt), trotthet, svimningar, yrsel, langsam hjartrytm,
depression, illamaende, andningssvarigheter.



Sallsynta (farre &n 1 av 1000 anvéandare):

Nedhé&ngande 6gonlock (som gor att 6gat forblir till halften stdngt), dubbelseende,
linsgrumling vid langtidsanvandning, torra 6gon, inflammation i 6gonlocken, nedsatt
kanslighet i hornhinnan, ndthinneavlossning speciellt hos yngre narsynta patienter,
bréstsmartor, lagt blodtryck, forandringar i puls eller hjartrytm, hjartklappning,
atrioventrikulart block (en typ av hjartrytmrubbning), férsamrad blodtillforsel till hjarnan,
hjartsvikt, hjartstillestand, hudutslag, nasselutslag, paverkan pa det omedvetna nervsystemet
(kolinerga nervsystemet), fortrangning i lungornas luftvégar (framst hos patienter med
befintlig sjukdom), andningssvikt.

Liksom for andra 6gonlakemedel tas timolol upp i blodet. Detta kan orsaka biverkningar som
liknar de som kan ses for betablockerare som tas via munnen (oralt) eller ges med injektion.
Forekomsten av biverkningar efter att Iakemedlet har droppats i 6gat ar lagre an da lakemedlet
tas via munnen eller med injektion. Bland de uppraknade biverkningarna ingar féljande
rektioner som setts inom gruppen betablockerare for anvandning i 6gonen:

- Allergiska reaktioner som paverkar hela kroppen inklusive underhudssvullnad, i t.ex.
ansikte eller armar och ben och som kan ge fortrangning i luftvagarna sa att det kan bli
svart att svalja eller andas (angioodem), nasselfeber, lokala eller generaliserade utslag,
klada, plotslig allvarlig livshotande allergisk reaktion.

- Lag blodsockerniva.

- Somnsvarigheter (insomni), mardrommar, minnesforlust, hallucination.

- Stroke, 6kade symtom och tecken pa myasthenia gravis (muskelsjukdom), onormala
kanselfornimmelser som stickningar eller myrkrypningar.

- Tecken och symtom pa dgonirritation (t.ex. brannande eller stickande kansla, klada,
rinnande 6gon, rédogdhet), avlossning av den blodkérlsinnehallande hinna som ligger
under nathinnan efter filtrationskirurgi, vilket kan ge synrubbningar, korneal erosion
(skador pa 6gonglobens framre skikt).

- Odem (vatskeansamling), kronisk hjartsvikt (hjartsjukdom med andfaddhet, svulina
fotter och ben pa grund av vatskeansamling), hjartinfarkt.

- Raynauds fenomen, kalla hander och fotter.

- Hosta.

- Smakrubbningar, matsméltningsproblem, diarré, muntorrhet, buksmarta, krékningar.

- Haravfall, vita/silverfargade(psoriasisliknande) hudutslag eller forvarrad psoriasis,
andra former av hudutslag.

- Muskelvérk som inte ar traningsrelaterad.

- Nedsatt sexuell funktion, minskad sexlust.

- Muskelsvaghet, muskeltrétthet.

- Systemisk lupus erythematosus (en sjukdom dar immunforsvaret angriper olika organ
i kroppen. Vanliga symtom &r ledvérk, hudutslag, feber, trotthet, solkanslighet och
haravfall).

Sluta att ta Fotil forte och kontakta omedelbart din ldkare om svullnad uppstar i t.ex. ansikte,
tunga och/eller svalg eller om du drabbas av nasselutslag eller andndd eller far svart att svalja.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler
aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedlets sékerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fotil forte ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Odppnad forpackning forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Oppnad forpackning kan forvaras vid hogst 25 °C.

Oppnad endosbehéallare anvands omedelbart, och eventuell 6verbliven ldsning kastas.
Odppnade endosbehallare i Gppnat kuvert ar hallbara fyra veckor.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du ser tecken pa att det forandrats, t.ex. om lésningen har
blivit grumlig.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar
- timololmaleat motsvarande timolol 5 mg/ml, pilokarpinhydroklorid 40 mg/ml
- dvriga innehallsamnen &r citronsyra, natriumcitrat, hypromellos, vatten for
injektionsvatskor.

Ogondroppar i endosbehallare innehaller inget konserveringsmedel.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Endosbehallaren (0,2 ml) &r tillverkad av lagdensitetspolyeten (LDPE).
Forpackningsstorlekar: 60 x 0,2 ml

Innehavare av godkannande for forsaljning
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

Finland



Tillverkare
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tammerfors
Finland

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2020-05-18.
Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se/.
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