PAKKAUSSELOSTE: Tietoa potilaalle
FOTIL®- ja FOTIL® forte -silmitipat, liuos
Timololi ja pilokarpiinihydrokloridi

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silld se

sisiltai sinulle tarkeiti tietoja.

o Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

+ Jos sinulla on kysyttidvii, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama lddke on madritty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Fotil- ja Fotil forte -silmétipat ovat ja mihin niitd kédytetdin

Mité sinun on tiedettdva ennen kuin kdytét Fotil- tai Fotil forte -silmétippoja
Miten Fotil- ja Fotil forte -silmétippoja kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Fotil- ja Fotil forte -silmétippojen sdilyttiminen

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

S e

1. Miti Fotil ja Fotil forte —silmiitipat ovat ja mihin niiti kaytetain

Fotil- ja Fotil forte -silmétipat sisdltavét vaikuttavina aineinaan timololia ja pilokarpiinia, kahta eri
mekanismeilla silménpainetta alentavaa ainetta.

Timololi on ns. beetasalpaaja. Se vdhentdd silmén sisdssd kirkkaan kammionesteen muodostumista.
Pilokarpiini on ns. parasympatomimeetti. Se helpottaa kammionesteen ulosvirtausta ja supistaa
silmédterda.

Fotil- ja Fotil forte -silmétippojen tiputtamisen jilkeen silménpaineen lasku havaitaan selvésti jo
yhden tunnin aikana, ja painetta alentava vaikutus on tavallisesti voimakkaimmillaan kolmen tunnin
kuluessa.

Fotil- ja Fotil forte -silmitippoja kiytetddn glaukooman hoitoon ja/tai kohonneen silmadnpaineen
alentamiseen, kun yhdistelméhoito on aiheellista.

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin kiytit Fotil- tai Fotil forte -silmiitippoja

Ali kiiyti Fotil- tai Fotil forte —silmitipat, liuosta

- jos olet allerginen timololille, pilokarpiinille, beetasalpaajille tai timén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on syddmen rytmihiiriditd (epdsddnnollinen syke)

- jos sinulla on hidas syke

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta

- jos sinulla on tai on aikaisemmin ollut hengitystieongelmia, kuten astma, vaikea pitkdaikainen
ahtauttava keuhkoputkitulehdus (vakava keuhkosairaus, joka saattaa aiheuttaa vinkuvaa
hengitysté, hengitysvaikeutta ja/tai pitkédkestoista yskad)

- jos sinulla on akuutti virikalvontulehdus



- jos sinulla on silmisairaus, jossa silmiterdn supistumista on véltettava.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1dékirin kanssa ennen kuin kéytit Fotil tai Fotil forte -silmétippoja, jos sinulla on tai on

aikaisemmin ollut

- sepelvaltimotauti (oireet saattavat sisdltdd rintakipua tai puristavaa tunnetta rinnassa,
hengenahdistusta tai tukehtumisen tunnetta), syddmen vajaatoiminta, alhainen verenpaine

- héirioitd syddmensykkeessd kuten syddmen harvalyontisyytti

- hengitysongelmia, astma tai keuhkoahtaumatauti

- adreisvaltimotauti (kuten Raynaud’n tauti tai oireyhtymé)

- sokeritauti, koska timén valmisteen sisdltdma timololi saattaa peittdd matalasta verensokerista
johtuvat oireet

- kilpirauhasen liikatoiminta, koska timololi saattaa peittdd sen oireet.

Kerro l4ddkérille ennen nukutusta tai puudutusta, ettd kiytét Fotil tai Fotil forte -silmétippoja, koska
timololi saattaa muuttaa joidenkin anestesialddkkeiden vaikutusta nukutuksen aikana.

Kerro ladkérille myds, jos sinulla on tai on ollut

- atopiaa tai vakavia allergisia (anafylaktisia) reaktioita, koska timololi saattaa muuttaa
anafylaktisten reaktioiden hoitoon kdytettdvan adrenaliinin tehoa

- jokin aivoverenkierron héirid

- myastenia gravis (harvinainen lihasheikkoussairaus)

- silmén sarveiskalvon sairaus, koska timololi saattaa aiheuttaa silmén kuivumista

- jokin silmésairaus, joka on vaatinut silméleikkauksen.

Lapset

Timololia siséltdvien silmédtippojen (liuos) kdytdssé on yleisesti ottaen noudatettava varovaisuutta
nuoria potilaita hoidettaessa. Vastasyntyneitd, imevéisid ja pikkulapsia hoidettaessa timololin
kiytossd on noudatettava erittdin suurta varovaisuutta. Jos lapsella on yskéd, hengityksen
vinkumista, hengityshéiri6ité tai poikkeavia hengityskatkoksia, lddkkeen kdytto on lopetettava heti.
Ota yhteys lddkériin mahdollisimman pian. Myos kannettavasta hengityskatkoshélyttimesté voi olla
hyotya.

Timololisilmétippoja on tutkittu vahintddn 12 paivén ikéisilla vauvoilla ja alle 5-vuotiailla lapsilla,
joilla oli kohonnut silménpaine tai glaukooma. Pyydi tarkempia tietoja ladkariltési.

Muut lidkevalmisteet ja Fotil / Fotil forte

Fotil ja Fotil forte voi vaikuttaa haitallisesti muiden lddkkeiden tehoon, joita kéytit, tai muut
ladkkeet voivat vaikuttaa haitallisesti Fotil ja Fotil forte -silméatippojen tehoon, mukaan lukien muut
silmétipat glaukooman hoitoon. Kerro laédkirille, jos kdytit tai olet aloittamassa
verenpaineldikkeen, sydénlddkkeen, diabeteslddkkeen, kinidiinin (kdytetddn sydénsairauksien tai
malarian hoitoon), masennuslddkkeiden kuten fluoksetiinin tai paroksetiinin, barbituraattien
(unilddkkeitd), kipulddkkeiden tai ergotalkaloidien (migreenin hoitoon kéytettavia ladkkeitd) kayton.
Muita beetasalpaajasilmitippoja ei tule kayttdd Fotil- tai Fotil forte -silmétippojen kanssa.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kéyttinyt tai
saatat joutua kdyttdmaan muita ld4kkeita.

Raskaus ja imetys
Aléd kaytd Fotil tai Fotil forte -silmétippoja, jos olet raskaana, ellei ladkéri pida sitd
valttimattoména.



Ali kiytd Fotil tai Fotil forte -silmétippoja, jos imetit. Timololi saattaa pAdsti didinmaitoon.
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Fotil- ja Fotil forte -silmétippojen kéyttd voi heikentdd nikemistéd varsinkin pimedssé ja vaikuttaa
siten ajokykyyn ja tarkkuutta vaativien tehtdvien suorittamiseen.

Fotil- ja Fotil forte -silméitipat voivat alentaa verenpainetta, ja tdstd voi aiheutua vasymysti ja
huimausta.

Fotil- ja Fotil forte -silmétipat sisiltaa bentsalkoniumkloridia
Tama ladke sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,1 mg per millilitra, mika vastaa 0,003 mg:aa/tippa.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmi-drsytysta erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai
sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan ldpindkyva kerros). Jos silméési tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelya tai kipua tdmin ladkkeen kayton jilkeen, keskustele asiasta 14édkéarisi kanssa.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa varimuutoksia piilolinsseihin.

Piilolinssit
Jos piilolinssien kiytto on vélttimatontd hoidon aikana, linssit tulee poistaa ennen lddkkeen antoa ja
asettaa takaisin vasta 15 minuutin kuluttua.

3. Miten Fotil- ja Fotil forte —silmitippoja kiytetain

Lédke on tarkoitettu vain silmiin. Kéyta Fotil- ja Fotil forte -silmétippoja siten kuin 144kéri on
madrdnnyt. Tarkista 1d4kériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on yksi tippa 2 kertaa vuorokaudessa sairaaseen silméén.

Kun olet kdyttanyt Fotil tai Fotil forte —silmétippoja, paina sormella nendnpuoleista silmidkulmaa
alla olevien kuvien mukaisesti (kohta 4) kahden minuutin ajan. Tama estdi timololia padsemasta
muualle kehoon.

Silménpaineesi tulisi tarkistaa 2—4 viikon kuluttua hoidon alusta ja senkin jdlkeen sddnnollisin
valiajoin.

Kiytto lapsille:

Annostus: Ennen timololin kdyttdd on tehtéva tarkka ladkérintutkimus. Ladkari arvioi huolellisesti
timololihoidon riskit ja edut. Jos edut ovat riskejd suuremmat, kdytetddn mieluiten pieninti
saatavilla olevaa vahvuutta (pienin vaikuttavan aineen pitoisuus) kerran vuorokaudessa. Lapsilla
0,1 % timololivahvuus voi riittdd pitdmidn silmidnpaineen kurissa. Jos timé annostus ei pida
silménpainetta riittdvan hyvin kurissa, voi olla aiheellista annostella 14éke kahdesti vuorokaudessa
eli 12 tunnin vélein. Potilaiden, etenkin vastasyntyneiden, vointia on seurattava tarkoin 1-2 tunnin
ajan ensimmadisen annoksen jélkeen. Tarkka seuranta haittatapahtumien varalta on tarpeen, kunnes
silma leikataan.



Antotapa: Kullakin antokerralla tiputetaan vain yksi silmitippa. Tipan antamisen jélkeen silma
pidetdén kiinni mahdollisimman pitkédén (esim. 3—5 minuuttia) ja nendnpuoleista silmékulmaa
painetaan nendnvartta vasten, jotta vaikuttava aine eivét levidisi muualle elimistoon.

Hoidon kesto: Lapsipotilaille lyhytkestoiseen hoitoon.

Ennen tiputtamista:
- pese kédet

- valitse itsellesi luontevin asento lddkkeen tiputtamista varten (esim. istuen, selinmakuulla,
peilin edessd)

Tiputtaminen:
1. Avaa pullo. Ali kosketa pullon kirjellid mihinkiin, ettei pullon sisiltd likaannu.

2. Kallista pdita taaksepdin ja aseta
pullo silmén ylapuolelle.

3. Veda alaluomea alaspéin, suuntaa
katse ylospdin ja puserra pullosta
tippa silméén.

4. Sulje silmi ja paina silmén
sisdnurkkaa sormella noin kahden
minuutin ajan. Néin estét
silmétipan valumisen
kyynelkanavaan. Sulje pullo.

Jos tiputat useata ladkettd samaan silméddn, odota eri tippojen vililld vdhintdén 5 minuuttia.

Jos kiytit enemmiin Fotil- tai Fotil forte -silmétippoja kuin sinun pitiisi

Yleisid beetasalpaajien ja parasympatomimeettien yliannostuksen aiheuttamia oireita ovat
rytmihdiriot, syddmen sykkeen hidastuminen ja verenpaineen lasku, syddmen vajaatoiminta ja
keuhkoputkien ahtautuminen.

Jos unohdat kiyttia Fotil- tai Fotil forte -silméitippoja

Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kaytostd, kadnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd
saa. Fotil- ja Fotil forte -silmétipat ovat yleensd hyvin siedettyja.

Voit jatkaa silmétippojen kéyttod, elleivat haittavaikutukset ole vakavia. Jos olet huolissasi, niin
kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Alé lopeta Fotil tai Fotil forte -silmétippojen kayttod
keskustelematta ladkérin kanssa.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy 1-10 potilaalla 100:sta)

- Péénsarky

- Ohimeneva pistdva tai polttava tunne silméssé, silmén sidekalvon punoitus, silmékipu,
silmén kutina ja drsytys, ndén sumeneminen, lisdéntynyt kyyneleritys, likindkdisyys,
niddntarkkuuden aleneminen heikossa valaistuksessa, akkomodaatiospasmi ja
akkomodaatiohdiriét (silmén kyky mukautua eri katseluetdisyyksiin huononee).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy 1-10 potilaalla 1000:sta)

- Silmén sarveiskalvon tuntoherkkyyden aleneminen, sarveiskalvon pinnallinen pistemdinen
tulehdus

- Hidas sydédmen syke, alhainen verenpaine

- Hengenahdistus

- Pahoinvointi

- Masentuneisuus, uupumus.

Harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy 1-10 potilaalla 10 000:sta)

- Kuivat silmét, silmdluomen ja silméin sidekalvon tulehdus, ndkohéiriot, kahtena ndkeminen,
riippuluomi (silmi pysyy puoliummessa), verkkokalvon (silmén takaosan kalvon) irtauma,
silmén lasiaisen verenvuoto, silmén iiriksen (vérikalvon) jaykistyminen, kystien
muodostuminen ja verisuonten laajentuminen vérikalvossa, silméluomien kontraktio
(lihassupistus), silmidn etukammion kapeneminen, palautuva silmén linssin samentuminen

- Keuhkoputkien supistus (etupédssé potilailla, joilla on keuhkoputkia ahtauttava sairaus,
astma tai syddmen vajaatoiminta), nenin tukkoisuus

- Sydédmen vajaatoiminta (sydénsairaus, jossa esiintyy hengistymistd ja jalkojen turpoamista
nesteen kertymisen takia), syddmen rytmihdiriot (epdsdénnollinen syke), kehon ddreisosien
verenkierron heikkeneminen (kylmit kidet ja jalat), aivoverenkierron heikkeneminen

- Ahdistuneisuus, huimaus, sekavuus, painajaiset, voimattomuus

- Oksentaminen, ripuli

- Lisdantynyt syljen eritys, hikoilu

- Yliherkkyysreaktiot, joihin voi liittyd ihottuma, nokkosihottuma, hiustenl&hto.

Pilokarpiini supistaa linssin mukauttajalihasta, miké varsinkin nuorilla aiheuttaa muutamia tunteja
kestivin kaukondon heikkenemisen.

Fotil- ja Fotil forte-silmatipat sisdltdavit sdilytysaineena bentsalkoniumkloridia, joka voi aitheuttaa
silmén drsytysta.

Kuten muut paikallisesti annettavat silméldékkeet, Fotil ja Fotil forten sisdltima timololi imeytyy
verenkiertoon. Tdma saattaa atheuttaa samanlaisia haittavaikutuksia kuin suonensiséisesti
annettavilla ja/tai suun kautta otettavilla beetasalpaajilla. Haittavaikutusten esiintyminen silméin
annettavilla beetasalpaajilla on harvinaisempaa kuin esim. suun kautta otettavilla tai



suonensisdisesti annettavilla beetasalpaajilla. Alla listatut haittavaikutukset pitdvat sisdlldén silméén

annettavilla beetasalpaajilla havaitut haitat:

- Yleiset allergiset reaktiot mukaan lukien ihonalainen turvotus, jota voi esiintyd kasvoissa tai
raajoissa ja joka voi tukkia hengitystiet ja saattaa aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia,
vakava ja yllattdva henked uhkaava allerginen reaktio, kutina

- Alhainen verensokeri

- Unettomuus, muistinmenetys, hallusinaatiot

- PyOrtyminen, aivohalvaus, myasthenia gravis -taudin (lihasheikkoussairaus) oireiden
lisddntyminen, epitavalliset tuntemukset kuten pistely

- Sarveiskalvotulehdus, verkkokalvonalaisen verisuonia siséltdvin kerroksen irtauma
filtroivan silméleikkauksen jélkeen, mikd saattaa aiheuttaa ndkohdirioitd, ja sarveiskalvon
haavauma (silmdmunan etuosan vaurio)

- Rintakipu, syddmen tykytys, turvotus (nesteen kertyminen), sydédnkohtaus

- Raynaud’n ilmid

- Yskd

- Makuhiirid, ruuansulatushdirio, suun kuivuminen, vatsakipu

- Hopeanhohtoisen valkea ihottuma (psoriaasin kaltainen ihottuma) tai psoriaasin
pahentuminen

- Lihassirky, joka ei johdu liikunnasta

- Seksuaalinen toimintahiirio, alentunut sukupuolinen halu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan osoitteeseen Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-00034 Fimea (www-sivusto: www.fimea.f1).
[lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéin ldékevalmisteen
turvallisuudesta.

S. Fotil- ja Fotil forte —silmitippojen siilyttiminen

. Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

. Sailyta jadkaapissa (2 - 8 °C).

. Ali kilyti titd l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kéyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

. Avattu pullo voidaan sdilyttdd huoneenlammdssé (alle 25 °C).

. Sailyta pullo tiiviisti suljettuna.

. Pida pullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

. Avatun pullon kelpoisuusaika on 28 paivaa.

. Ali kilyti titd l4dkettd, jos huomaat nikyvid muutoksia ldikevalmisteen ulkon4dssa.

. Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy

kayttdmattomien ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Fotil- ja Fotil forte -silméitipat sisiltivit
* Vaikuttavat aineet ovat
Fotil: timololi 5 mg/ml (timololimaleaatti 6,84 mg/ml), pilokarpiinihydrokloridi 20 mg/ml.



Fotil forte: timololi 5 mg/ml (timololimaleaatti 6,84 mg/ml), pilokarpiinihydrokloridi 40 mg/ml.
* Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi 0,1 mg/ml, sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraatti,
hypromelloosi, injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Silmatipat, liuos

Lapindkyvd muovinen pullo, sininen muovinen kierrekorkki.
Pakkauskoko: 5 ml.

Myyntiluvan haltija
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere

Valmistaja
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
25.09.2020

Muut tiedonlihteet
Lisdtietoa tistd ladkevalmisteesta on saatavilla Suomen Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdimiskeskuksen (Fimea) kotisivuilta.



BIPACKSEDEL: Information till anvindaren
FOTIL®- och FOTIL® forte-dgondroppar, losning
Timolol och pilokarpinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den
innehaller information som ér viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
e  Om du har ytterligare fragor vénd dig till ldkare eller apotekspersonal.
e Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar symtom som liknar dina.
e Om du mérker nagra biverkningar, kontakta ldkare eller apotekspersonal. Detta géller
aven eventuella biverkningar som inte ndmns 1 denna bipacksedel. Se punkt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Fotil- och Fotil forte-6gondroppar ar och vad de anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Fotil- eller Fotil forte-6gondroppar
Hur du anvinder Fotil- och Fotil forte-6gondroppar

Eventuella biverkningar

Hur Fotil- och Fotil forte-6gondroppar ska forvaras

Forpackningens innehéll och ovriga upplysningar

S e

1. Vad Fotil- och Fotil forte-ogondroppar ir och vad de anvinds for

De verksamma dmnena i Fotil- och Fotil forte-6gondroppar &r timolol och pilokarpin, tvd &mnen
med olika verkningsmekanismer for att sénka dgontrycket.

Timolol &r en s.k. betablockerare som minskar bildningen av kammarvatten inne 1 6gat. Pilokarpin
ar ett s.k. parasympatomimetikum. Det underlattar utflodet av kammarvatten och verkar
sammandragande pa pupillen.

Den trycksénkande effekten av Fotil- och Fotil forte-dgondropparna mérks tydligt redan inom en
timme efter anvindning. Effekten ar vanligen som kraftigast under de paféljande tre timmarna.
Fotil- och Fotil forte-6gondroppar anvénds vid behandling av glaukom och/eller forhojt 6gontryck i
de fall kombinationsbehandling rekommenderas.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Fotil- eller Fotil forte-ogondroppar

Anvind inte Fotil- eller Fotil forte-6gondroppar, losning

- om du &r allergisk mot timolol, pilokarpin, betablockerare eller nagot annat innehallsdmne 1
detta likemedel (anges i punkt 6)

- om du har rytmrubbningar 1 hjértat (oregelbunden hjértrytm)

- om du har l&ngsam hjartrytm

- om du har hjartsvikt

- om du har eller tidigare har haft problem med luftvdgarna, sdsom astma, allvarlig kronisk
obstruktiv bronkit (en allvarlig lungsjukdom som kan orsaka visande andning,
andningssvarigheter och/eller ldngvarig hosta)

- om du har akut irit (regnbagshinneinflammation)

- om du har en 6gonsjukdom vid vilken pupillsammandragning bor undvikas.



Varningar och forsiktighet

Rédgor med din lakare innan du borjar anvénda Fotil- eller Fotil forte-6gondroppar om du har eller

tidigare har haft:

- kranskiérlssjukdom (symtomen kan inkludera brostsmértor, tryck dver brostet, andndd eller
kvéavningskénslor), hjartsvikt, lagt blodtryck

- rytmrubbningar i hjdrtat, sdsom langsam hjéartrytm

- problem med andningen, astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom

- perifer kirlsjukdom (sasom Raynauds sjukdom eller Raynauds fenomen)

- diabetes, eftersom timolol, som detta ldkemedel innehaller, kan délja symtomen pa lagt
blodsocker

- hypertyreos (6veraktiv skoldkortel), eftersom timolol kan d6lja symtomen

Tala om for din ldkare att du anvénder Fotil- eller Fotil forte-6gondroppar innan du far anestesi eller
beddvning, eftersom timolol kan fordndra effekterna av likemedel som anvénds vid narkos.

Tala ocksa om for din ldkare om du har eller har haft:
- atopi eller allvarliga allergiska (anafylaktiska) reaktioner, eftersom timolol kan orsaka
fordndringar i effekten av adrenalin som anvinds for behandling av anafylaktiska reaktioner
- ndgon storning i blodcirkulationen i hjdrnan
- myastenia gravis (en séllsynt muskelsjukdom)
- sjukdom 1 hornhinnan, eftersom timolol kan orsaka torrhet 1 6gonen
- nagon 0gonsjukdom som har krdvt en dgonoperation

Barn

Vid behandling av unga patienter ska 6gondroppar (16sning) som innehéller timolol generellt sett
anviandas med forsiktighet. Vid behandling av nyfédda, spiddbarn och smabarn ska timolol anvdndas
med ytterst stor forsiktighet. Om barnet har hosta, visande andning, andningsstorningar eller
avvikande andningsuppehéll, sluta genast anvénda likemedlet. Kontakta en ldkare s& fort som
mdjligt. Ett barbart andningslarm kan ocksd vara till nytta.

Man har undersokt timololpreparat pd barn som dr minst 12 dagar gamla och pa barn under 5 &r som
hade forhojt tryck 1 6gat eller glaukom. Be om mer detaljerad information av din ldkare.

Andra likemedel och Fotil/Fotil forte

Fotil och Fotil forte kan pdverka eller paverkas av andra ldkemedel du anvénder, dven andra
ogondroppar mot glaukom. Tala om for din ldkare om du anvinder eller tinker anvénda
blodtrycksmedicin, hjdrtmedicin, diabetesmedicin, kinidin (som anvénds vid hjartsjukdom och
malaria), lakemedel mot depression som innehéller fluoxetin eller paroxetin, barbiturater
(somnmedel), smértstillande medel eller ergotalkaloider (Iikemedel mot migrén).Anvind inte andra
betablockerande 6gondroppar tillsammans med Fotil- eller Fotil forte-6gondroppar. Tala om for
lakare eller apotekspersonal om du anvénder eller nyligen har anvént, eller om du kan bli tvungen
att anvdnda andra ldkemedel.

Graviditet och amning

Anvind inte Fotil- eller Fotil forte-6gondroppar om du dr gravid, sdvida inte din ldkare anser att det
ar nodvéndigt. Anvind inte Fotil eller Fotil forte-6gondroppar om du ammar. Timolol kan dverforas
till brostmjolken. Om du ér gravid eller ammar, du misstidnker att du dar gravid eller planerar att bli
gravid, raddfriga ldkare eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Koérformaga och anvindning av maskiner



Fotil- och Fotil forte-6gondroppar kan férorsaka nedsatt syn, i synnerhet i morker, vilket kan
paverka formdgan att kora bil och att utfora precisionskrdvande uppgifter.
Fotil- och Fotil forte-6gondroppar kan sdnka blodtrycket och dédrigenom framkalla trétthet och

yrsel.

Fotil- och Fotil forte-6gondroppar innehéller bensalkoniumklorid
Detta ldkemedel innehaller 0,1 mg bensalkoniumklorid per milliliter, motsvarande 0,003
mg/droppe.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gat, siarskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan ldngst fram 1 6gat). Om du kanner irritation, stickningar eller smérta 1
Ogat efter att ha anvint likemedlet, kontakta likare.

Bensalkoniumklorid kan farga kontaktlinserna.

Kontaktlinser
Om det ar nddvindigt att anvénda kontaktlinser under behandlingen ska linserna avldgsnas innan
lakemedlet appliceras och sittas tillbaka forst 15 minuter senare.

3. Hur du anviinder Fotil- och Fotil forte-ogondroppar

Likemedlet dr endast avsett for behandling av 6gonen. Anvénd alltid Fotil och Fotil forte enligt
lakarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Den rekommenderade dosen dr en droppe 2 ganger per dygn i det sjuka ogat.

Nér du anvint Fotil- eller Fotil forte-6gondroppar, hall ett finger vid 6gonvran, vid ndsan som visas
i bilden nedan (punkt 4) i tvd minuter. Det forhindrar att timololet nér 6vriga delar av kroppen.

Du bor ldta kontrollera ditt 6gontryck efter 2—4 veckor raknat fran behandlingens borjan och
dérefter med regelbundna intervaller.

Anvindning for barn:

Dosering: Fore anviandningen av timolol maste barnet genomgé en noggrann lakarundersdkning.
Lédkaren bedomer noggrant riskerna och fordelarna med en timololbehandling. Om f6rdelarna
overviger riskerna anvéinds foretradesvis den minsta tillgdngliga styrkan (den minsta halten av det
verksamma dmnet) en géng per dygn. For ett barn kan en styrka pa 0,1 % timolol ricka till for att
halla 6gontrycket under kontroll. Om denna dosering inte &r tillrdcklig for att hdlla 6gontrycket
under kontroll kan det vara skal att applicera ldkemedlet tva ganger per dygn, det vill sdga med 12
timmars mellanrum. Man maste noga f6lja upp patienternas tillstdnd, speciellt hos nyfédda, under
1-2 timmar efter den forsta dosen. Noggrann uppf6ljning 4nda tills 6gat opererats ér viktigt med
tanke pd eventuella skadehédndelser.

Administreringssdtt: Droppa i endast en 6gondroppe 1 6gat varje gang du anvinder likemedlet. Hall
Ogat slutet sa linge som mgjligt efter att du satt i droppen (t.ex. 3—5 minuter) och tryck med fingret

mot nisbenet i den inre dgonvran, sa att det verksamma @mnet inte sprider sig i kroppen.

Behandlingens ldngd: For kortvarig behandling av barnpatienter.



Fore anvandning:
- tvitta hinderna

- vilj den position som kdnns naturligast for dig (du kan t.ex. sitta ner, ldgga dig pd rygg, sta
framfor spegeln)

Applicering:

1.Oppna flaskan. Undvik att réra vid ndgot med flaskans spets sa att innehallet inte blir
fororenat.

2. Luta huvudet bakét och hall flaskan
ovanfor ogat.

3. Dra det nedre 6gonlocket nedét,
rikta blicken uppét och pressa ut en
droppe 1 0gat.

4. Slut 6gat och tryck med fingret i den
inre 6gonvran under ca tva minuter.
P4 sé sitt undviker du att
ogondroppen rinner ner i tdrkanalen.
Tillslut flaskan.

Vinta minst 5 minuter mellan varje applicering om du anvénder flera ldkemedel 1 samma 6ga.

Om du anvint for stor méiingd av Fotil eller Fotil forte-6gondroppar:
Vanliga symptom pa dverdosering av betablockerare och parasympatomimetika &r rytmstdrningar,
langsam puls och blodtrycksfall, hjirtsvikt och bronkobstruktion.

Om du har glomt att anvinda Fotil eller Fotil forte-ogondroppar
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar



Liksom alla ldkemedel kan dven detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver
inte f4 dem. Fotil- och Fotil forte-6gondroppar tolereras i allménhet vél.

Du kan fortsétta att anvinda 6gondropparna om inte biverkningarna ér allvarliga. Om du é&r orolig
tala med ldkare eller apotekspersonal. Sluta inte att anvénda Fotil- eller Fotil forte-6gondropparna
utan att tala med din ldkare.

Vanliga biverkningar (forekommer hos 1-10 patienter av 100)

- Huvudvirk

- Overgéende stickande eller brinnande kéinsla i 6gat, rodnad i bindhinnan, dgonsmirta, kldda
och irritation i 6gat, dimsyn, okad tarproduktion, nédrsynthet, forsémrad synskérpa i dalig
belysning, ackommodationsspasm och ackommodationsstérningar (6gats formaga att
anpassa sig till olika synavstand forsdmras)

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos 1-10 patienter av 1000)

- Minskad kénslighet 1 hornhinnan, ytlig punktartad inflammation i hornhinnan
- Langsam hjartrytm, 14gt blodtryck

- Andnod

- Illaméende

- Depression, utmattning

Sillsynta biverkningar (forekommer hos 1-10 patienter av 10 000)

- Torra 6gon, inflammation i 6gonlocket och dgats bindhinna, synrubbningar, dubbelseende,
hingande 6vre 6gonlock (som gor att dgat &r till hélften stingt), ndthinneavlossing (hinna i
bakre delen av 6gat), glaskroppsblodning, forstelning av iris (regnbagshinnan), cystbildning
och utvidgning av blodkérlen i regnbégshinnan, kontraktion av 6gonlocken
(muskelkontraktion), avsmalning av frimre 6gonkammaren, dvergadende grumling av linsen

- Bronkospasm (foretrddesvis hos patienter som lider av bronkobstruktion, astma eller
hjartsvikt), ndstdppa

- Hjartsvikt (hjirtsjukdom som ger upphov till andfdddhet och svullnad i fotterna pé grund av
vitskeansamling), rytmrubbningar 1 hjértat (oregelbunden hjértrytm), forsémrad
blodcirkulation i de perifera delarna av kroppen (kalla hdander och fotter), forsémrad
blodcirkulation 1 hjdrnan

- Angest, yrsel, forvirring, mardrémmar, kraftldshet

- Krikning, diarré

- Okad salivproduktion, svettning

- Allergiska reaktioner sdsom hudutslag, nisselutslag, haravfall

Pilokarpin medfor sammandragning av ciliarmuskeln i linsen och detta kan gora att patienten,
sarskilt unga personer, ser simre pd langt hall under nagra timmar.

Fotil- och Fotil forte-6gondroppar innehéller konserveringsmedlet bensalkoniumklorid som kan ge
upphov till 6gonirritation.

Liksom for andra 6gonldkemedel som appliceras lokalt, tas timololet som finns i Fotil och Fotil
forte upp 1 blodet. Detta kan orsaka biverkningar som liknar dem som kan ses for betablockerare
som tas via munnen och/eller ges med injektion. Forekomsten av biverkningar for betablockerare
som droppas 1 6gonen &r lagre dn for betablockerare som t.ex. tas via munnen eller ges med
injektion. I de uppriknade biverkningarna nedan ingér reaktioner som uppmérksammats for
betablockerare som droppas 1 6gonen:



o Generella allergiska reaktioner inklusive svullnad under huden som kan forekomma i
ansikte, armar och ben och som kan téppa till andningsvégarna och gora det svart att svélja
och att andas, plotslig och allvarlig livshotande allergisk reaktion, kldda

. Lagt blodsocker

o Somnsvéarigheter, minnesforlust, hallucination

o Svimning, stroke, forvirrade symtom pa myastenia gravis (muskelsjukdom), onormala
kénselfornimmelser sdsom stickningar

o Hornhinneinflammation, avlossning av den blodkarlsinnehéllande hinna som ligger under

ndthinnan efter filtrationskirurgi vilket kan ge synstérning, skada pa hornhinnan (skada i
ogonglobens framre del)

Brostsmartor, hjartklappning, 6dem (vitskeansamling), hjartattack

Raynauds fenomen

Hosta

Smakforandringar, matsméiltningsbesvar, muntorrhet, buksmartor

Utslag med vitt till silveraktigt utseende (psoriasisliknande utslag) eller forvirrad psoriasis
Muskelvirk som inte beror pé fysisk aktivitet

Storning av den sexuella funktionen, minskad sexlust

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som
inte ndmns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet webbplats www.fimea.fi, Sdkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, FI-00034 Fimea.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Fotil- och Fotil forte-ogondroppar ska forvaras

e Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

e Forvaras i kylskéap (2-8 °C).

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

En 6ppnad flaska kan forvaras i rumstemperatur (under 25 °C).

Tillslut flaskan val.

Forvara flaskan 1 ytterkartongen. Ljuskansligt.

En 6ppnad flaska bor forbrukas inom 28 dagar.

Anvind inte detta likemedel om du upptécker synliga fordndringar i dess utseende.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
gor med mediciner som inte langre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehaill och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
e De aktiva substanserna ar
Fotil: timolol 5 mg/ml (timololmaleat 6,84 mg/ml), pilokarpinhydroklorid 20 mg/ml.
Fotil forte: timolol 5 mg/ml (timololmaleat 6,84 mg/ml), pilokarpinhydroklorid 40 mg/ml.
e Ovriga innehéllsimnen ir bensalkoniumklorid 0,1 mg/ml, citronsyramonohydrat,
natriumcitrat, hypromellos, vatten for injektionsvitskor.



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ogondroppar, 16sning

Genomskinlig plastflaska, bla skruvkork av plast.
Forpackningsstorlek: 5 ml

Innehavare av forsiljningstillstand
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tammerfors

Tillverkare
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tammerfors

Denna bipacksedel granskades senast
25.09.2020

Andra informationskéllor
Ytterligare information om detta likemedel finns tillgéngligt pa Fimeas, Sékerhets- och
utvecklingscentret for lidkemedelsomradet, webbplats.



