sp.zn. sukls112662/2020
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU
Fotil 20 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
Fotil Forte 40 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

Fotil:
Jeden ml roztoku obsahuje pilocarpini hydrochloridum 20 mg, timololum 5 mg (jako timololi maleas).

Fotil Forte:
Jeden ml roztoku obsahuje pilocarpini hydrochloridum 40 mg, timololum 5 mg (jako timololi maleas).

Pomocna latka se znamym ucinkem: 0,1 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml roztoku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok.
Popis ptipravku: ¢iry, bezbarvy roztok.
Ptipravek je sterilni.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Oc¢ni roztoky Fotil a Fotil Forte jsou G¢inné pfi snizovani nitroocniho tlaku a mohou byt aplikovany u témet
vSech typi glaukomu u dospélych:

Glaukom s otevienym uhlem nebo s uzavienym uhlem

Afakicky glaukom

Kratkodobé sekundarni glaukomy

U silné nitroo¢ni hypertenze a jako doplnéni jiné 1écby glaukomu
Pooperacni elevace nitroo¢niho tlaku

4.2 Davkovani a zpisob podani

Doporucuje se, aby 1écba Fotilem byla zahajena pod dohledem oftalmologa nebo 1ékate, ktery se specializuje
na oftalmologii.

Davkovani

Obvykla davka o¢niho roztoku Fotil je jedna kapka do spojivkového vaku postizeného oka (o¢i) dvakrat denné.
U pacientd, u kterych se vyvinula ¢asteéna rezistence na ptipravek, se mize aplikovat Fotil Forte - jedna kapka
dvakrat denné.
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Zpusob podani
Systémovou absorpci 1ze snizit pouzitim nasolakrimalni okluze nebo zavienim vic¢ek po aplikaci po dobu 2

minut. Toto opatieni vede ke snizeni systémovych nezadoucich ucinki a ke zvyseni mistniho ti¢inku 1é¢iva.

U nékterych pacientli mize dosazeni pozadovaného t¢inku (sniZzeni nitroo¢niho tlaku) vyzadovat nékolik
tydnil 1éCby, nez se tlak stabilizuje. Z toho diivodu se vyhodnoceni €innosti I€ku na nitroo¢ni tlak ma provést
po ptiblizné 2-4 tydnech 1écby Fotilem.

Neocekava se, ze by davky presahujici jednu kapku Fotil Forte dvakrat denné vyvolaly daldi snizeni
nitroo¢niho tlaku. Jestlize nitroo¢ni tlak pacienta stale neni na piijatelné irovni pii tomto davkovani, miize se
zah4jit privodni lécba s dipivefrinem pfipadné se souCasné systémoveé podadvanymi inhibitory
karbonanhydréazy, napf. acetazolamidem.

Ostatni antiglaukomatika maji byt pied zahajenim 1écby piipravkem Fotil a Fotil Forte vysazena.

Pediatricka populace

Vzhledem k omezenym udajiim, timolol mtze byt doporucen pouze pro pouziti u primarniho vrozeného
glaukomu a primarniho juvenilniho glaukomu na pfechodné obdobi do rozhodnuti o provedeni chirurgického
zakroku a v pfipad€ neuspesné operace pii cekdni na dalsi moznosti.

Davkovani

Lékati musi disledné zhodnotit rizika a vyhody pfi posuzovani 1écebné terapie timololem u détskych
pacientd. Podrobna pediatrickd anamnéza a vySetfeni na stanoveni pritomnosti systémovych poruch maji
predchazet pouziti timololu. Vzhledem k omezenym klinickym udajim nelze ucinit zadna doporuceni
ohledn¢ davkovani (viz také bod 5.1).

ucinné latky jednou denné. Pokud nitrooc¢ni tlak nelze dostatecné kontrolovat, 1ze po peclivém zvazeni
titrovat davku az do vyse maximalné dvou kapek denné do postizeného oka. Pokud se davkuje dvakrat
denné, ma byt preferovan interval 12 hodin. Pacienti, zejména novorozenci, maji byt bedlive sledovani jednu
az dv¢ hodiny po prvni davce a peclivé monitorovani kvili o¢nim a systémovym nezaddoucim u¢inktim az do
uskute¢néni operace. S ohledem na pediatrické pouziti, jiz 0,1% koncentrace aktivni latky mize jiz byt
dostacujici.

Zpuisob podani

Pro omezeni potencialnich nezadoucich t¢inkii mé byt aplikovana pouze jedna kapka v dob¢ aplikace davky.
Systémova absorpce lokalné podavanych beta-blokatorid mtize byt sniZena nasolakrimalni okluzi nebo
zavienim o¢nich vi¢ek po aplikaci tak dlouho, jak je to mozné (napf. po dobu 3—5 minut) po aplikaci kapek.
Viz také body 4.4 a 5.2.

Délka léechby
Pro pfechodnou 1écbu détské populace (viz téZ bod 4.2 Pediatricka populace).

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Cholinergika (pilokarpin) jsou kontraindikovana u akutni iritidy a u erozi rohovky.

Beta-blokatory (timolol) jsou kontraindikovany u pacienti trpicich reaktivni onemocnéni dychacich cest
vcetné bronchialniho astmatu nebo s anamnézou bronchidlniho astmatu, t€zké chronické obstrukéni plicni
choroby.

Sinusova bradykardie, sick sinus syndrom, sinoatrialni blok, atrioventrikularni blokada druhého a tietiho
stupné€ nekontrolovand pacemakerem, klinicky zjevné srde¢ni selhani a kardiogenni Sok.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Stejné jako ostatni lokalné aplikované latky pouzivané v oftalmologii, i timolol je absorbovan systematicky.
Vzhledem k adrenergnimu Gc¢inku timololu se mohou vyskytnout stejné typy

kardiovaskularnich, plicnich a ostatnich nezadoucich u¢inkt jako u systémovych

betablokatorti. Incidence systémovych G€inkl v souvislosti s lokalnim o¢nim podanim je nizsi nez u
systémového podani. Opatieni ke sniZeni systémové absorpce viz bod 4.2.

Ostatni betablokatory

Vliv na nitroo¢ni tlak nebo znamé u¢inky na systémovou beta-blokadu mohou byt zesileny v piipad¢, Ze se
timolol poda pacienttim, ktefi jiz uzivaji systémové betablokatory. Klinicka odpovéd’ u téchto pacientti ma byt
dikladné sledovana. Pouzivani dvou topickych betablokétorii soucasné se nedoporucuje (viz bod 4.5).

Srdecni poruchy

U pacientt s kardiovaskularnim onemocnénim (napt. koronarni onemocnéni srdce, Prinzmetalova angina a
srdecni selhdni) a s antihypertenzni terapii systémovymi betablokatory ma byt kriticky posouzena nutnost
1écby o¢nimi betablokatory a ma byt zvazena terapie jinou léCivou latkou.

U pacientti s kardiovaskularnim onemocnénim maji byt sledovany projevy zhorSeni onemocnéni a vyskyt
nezadoucich ucinkd.

Kvili nezadoucimu vlivu betablokatori na pievodni Cas se pacientim s AV blokem 1.stupné maji podavat
betablokatory vzdy s opatrnosti.

Cévni poruchy
Pacienty se zavaznou periferni cirkula¢ni poruchou/nemoci (napt. t€zka forma Raynaudovy nemoci nebo
Raynaudova syndromu) je nutno 1éc€it s opatrnosti.

Respiracni poruchy

U pacientli s astmatem byly v souvislosti s pouzivanim nékterych oc¢nich betablokatord hlaseny respiracni
nezadouci G¢inky véetné umrti pii bronchospasmu. U pacientii s mirnou ¢i stiedné téZkou formou
chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) ma byt piipravek Fotil a Fotil Forte pouzivan s opatrnosti a
pouze v piipad¢, ze potencialni prospésnost 1€Cby pievazuje jeji mozna rizika.

Hypoglykemie/Diabetes mellitus
Pacientiim se spontanni hypoglykemii nebo pacientiim s labilnim diabetem maji byt podavany betablokatory
s opatrnosti, protoZze mohou maskovat pfiznaky a znamky akutni hypoglykemie.

Hypertyredza
Betablokatory mohou také maskovat ptiznaky hyperthyredzy.

Anafylakticke reakce

Pacienti s atopii v anamnéze nebo tézkou formou anafylaktické reakce na riizné alergeny v anamnéze,
kterym byly podany betablokatory, mohou byt zvySené reaktivni pfi opakovaném piisobeni téchto alergenti a
nemusi reagovat na obvyklou 1écbu anafylaktické reakce adrenalinem.

Chirurgicka anestezie
Oc¢ni betablokatory mohou blokovat systémovy uc¢inek beta agonistl (napf. adrenalinu). Anesteziolog ma byt
informovan, jestli o¢ni kapky, pouzivané pacientem obsahuji timolol.

Kornealni poruchy
Ocni betablokatory mohou vyvolat suchost o¢i. Pacienti s kornealnim onemocnénim maji byt Iéceni
S opatrnosti.

Odchlipeni choroidey
Bylo hlaseno odchlipeni choroidey po filtracnim zakroku pii sou¢asném podani 1éki potlacujicich tvorbu
komorové tekutiny (napf. timolol a acetazolamid).
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Oc¢ni kapky Fotil a Fotil, forte obsahuji benzalkonium-chlorid jako konzervac¢ni prostiedek,

ktery muze vyvolavat podrazdéni oka a zbarveni mékké kontaktni Cocky. Pokud je nezbytné pouzivat
kontaktni cocky béhem lécby piipravky Fotil,/Fotil Forte, musi byt kontaktni ¢ocky pted aplikaci kapek
vyjmuty a znovu nasazeny nejdiive za 15 minut po aplikaci.

Benzalkonium-chlorid miize zptisobit podrazdéni o¢i, ptiznaky suchého oka a miize mit vliv na slzny film a
povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientl se syndromem suchého oka a u pacientll s moznym
poskozenim rohovky.

Pacienti maji byt sledovani v pripad¢ dlouhodobé 1écby.

Pediatricka populace

Roztok timololu ma byt pouzit s opatrnosti u mladych pacientd s glaukomem (viz téz bod 5.2).

Je dilezité informovat rodi¢e o moznych nezadoucich tc¢incich, aby mohli okamzité ukoncit terapii.
Ptiznaky, které¢ maji byt monitorovany, jsou naptiklad kasel a sipani.

Vzhledem k moznosti apnoe a Cheyne-Stokesova dychani, ma byt ptipravek pouzivan s extrémni opatrnosti
u novorozencl, kojencii a mladsich déti. Pfenosny apnoe monitor miize byt také uzitecny pro novorozence
pouzivajici timolol.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci s touto 1éCivou latkou.

Existuje moznost vzniku aditivnich u¢inkti vedoucich k hypotenzi a / nebo vyrazné bradykardii, pokud je
oc¢ni beta-blokator podavan soucasné s peroralnimi blokatory kalciovych kanald, beta-adrenergni blokatory,
antiarytmiky (v€etn€ amiodaronu), digitalisovymi glykosidy, parasympatomimetiky, guanethidinem.

Je-li podavan Fotil nebo Fotil Forte pacientiim, kteti souc¢asn¢ dostavaji léky ptisobici depleci katecholaminu
(napf. reserpin), doporucuje se jejich peclivé sledovani. Pfipadné aditivni u€inky mohou vyvolat hypotenzi
a/nebo zietelné bradykardie, které pak mohou zapfticinit zavrat’, synkopu nebo posturalni hypotenzi.

Ma se postupovat opatrné pii soucasné aplikaci ocnich roztokl Fotil nebo Fotil Forte a peroralnich nebo
intraveno6znich blokatort kalciovych kanalt kvili moznym porucham atrioventrikularniho vedeni, selhani levé
srdecni komory a hypotenzi.

Pacientim s poruchou srdecni Cinnosti nemaji byt soucasn¢ podavany oc¢ni roztoky Fotil a Fotil Forte s
blokatory kalciovych kanalt.

Byla hlasena zesilena beta-blokada (tj. snizena tepova frekvence, myokardialni deprese) pii soucasné 1écbé
CYP2D6 inhibitory (tj. chinidinem, fluoxetinem, paroxetinem) a timololem.

Ptilezitostné byly hlaSeny pripady mydriazy, kdyz byly o¢ni betablokatory pouzivany spolu s adrenalinem
(epinefrinem).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T&hotenstvi
Nejsou k dispozici dostatecné udaje o pouziti timolol-maleinatu u t¢hotnych zen. Timolol-maleindt nema byt

pouzivan béhem tehotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné. Opatfeni ke snizeni systémové absorpce, viz bod
4.2.

Epidemiologické studie s peroralné podavanymi betablokatory neprokézaly malformativni ucinky, ale bylo

pozorovano riziko zpomaleni intrauterinniho ristu v ptipadé€ peroralniho podani betablokatorti. Navic byly
symptomy systémové blokady (tj.bradykardie, hypotenze, respira¢ni tisen, hypoglykemie) pozorovany u
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novorozenct, kdyz byly betablokatory podavany matce az do doby porodu. Pokud je timolol podavan matce
az do doby porodu, novorozenci maji byt prvni den po narozeni pe¢livé monitorovani.

Kojeni

Betablokatory se vylucuji do mateiského mléka. Avsak, pfi terapeutickych dadvkach timololu v o€nich
kapkach je nepravdépodobné, Ze by bylo v matetském mléce piitomno takové mnozstvi 1éCivé latky, aby
vyvolalo klinické projevy systémové beta blokady u kojence. Opatieni ke sniZeni systémové absorpce, viz
bod 4.2.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Mozné nezadouci u€inky jako je zavrat’ a poruchy zraku mohou u nékterych pacienti ovlivnit schopnost fidit
motorové vozidlo nebo obsluhovat stroje.. Midza obvykle plisobi obtiZe pfi adaptaci na tmu. Pacientovi ma
byt doporucena zvysena opatrnost, pokud fidi za tmy.

4.8 Nezadouci ucinky
Vétsina ocCekavanych lokalnich nezddoucich ucinkli ocnich roztokd Fotil/Fotil Forte je déna jeho

farmakologickymi ucinky.

Stejné jako ostatni lokaln¢ aplikované latky pouzivané v oftalmologii, i timolol-maleinat je absorbovan do
systémového obéhu. Proto mlize plisobit podobné nezddouci tcinky, jako byly zaznamenany u systémovych
betablokatorti. Incidence systémovych nezadoucich u€inkli v souvislosti s lokalnim o¢nim podanim je nizsi
nez u systémového podani. Mezi o¢ekavané nezadouci ucinky patii nezadouci ucinky pozorované u celé tiidy
oc¢nich betablokatorti.

Poruchy metabolismu a vyzivy

Velmi vzacné (<1/10000): anorexie

Psychiatrické poruchy

Méng casté (>1/1 000 az <1/100): deprese
Vzacné (=1/10000 az <1/1000): zmatenost, uizkost

Poruchy nervového systému

Casté (>1/100 az <10): bolest hlavy
Vzacné (21/10000 az <1/1000): parestézie

Poruchy oka

Casté (>1/100 az <10): Znamky a ptiznaky podrazdéni oCi (napft. paleni, §tipani, svédéni, slzeni, zarudnuti),
podrazdeéni, bolest oka, ciliarni spasmus, neostré videéni, temporalni a supraorbitalni bolest hlavy a navozena
myopie, snizena ostrost zraku ve Spatném osvétleni (v disledku miézy)

Méné cCasté (=1/1 000 az <1/100): snizena citlivost rohovky, keratitida

Vzacné (>1/10000 az <1/1000): odchlipeni sitnice, ztuhlost duhovky a cysty duhovky, reverzibilni zakal
¢oc¢ky (pii dlouhodobém pouzivani), suché oci, alergicky zanét, blefaritida

Srdecéni poruchy

Méng casté (>1/1 000 az <1/100):bradykardie
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Vzacné (>1/10000 az <1/1000): mestnavé srdecni selhani, arytmie,
Cévni poruchy

Vzacné (>1/10000 az <1/1000): Hypotenze

Velmi vzacné (<1/10000): Netrombocytopenicka purpura

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Vzacné (>1/10000 az <1/1000): bronchospasmus (pfevazné u pacientil s jiz existujicim bronchospastickym
onemocnénim), astmaticky zachvat, kongesce nosu

Gastrointestinalni poruchy

Méneg casté (=1/1 000 az <1/100): nevolnost
Vzacné (>1/10000 az <1/1000): prijem, zvySené slin¢ni, bolest v btise
Velmi vzacné (<1/10000): retroperitonealni fibroza

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Velmi vzacné (<1/10000): myalgie

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Velmi vzacné (<1/10000): sexualni dysfunkce

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Méné casté (>1/1 000 az <1/100): astenie
Vzacné (=1/10000 az <1/1000): poceni

Dalsi nezadouci ucinky byly pozorovany u oc¢nich beta-blokatorti a potencialné se mohou vyskytnout u
ptipravku Fotil/Fotil Forte:

Poruchy imunitniho systému
Systémové alergické reakce veetné angioedému, lokalizované a generalizované vyrazky, svédeéni,
anafylakticka reakce

Poruchy metabolismu a vyZivy
Hypoglykemie

Psychiatrické poruchy
Nespavost, no¢ni mury, ztrata paméti, halucinace

Poruchy nervového systému
Synkopa, cerebrovaskularni ptihoda, mozkova ischémie, zvySeni pfiznaki a znamek myastenia gravis,
zévraté
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Poruchy oka

Pfiznaky a znamky podrazdéni o¢i:tj. paleni, pichani, svédéni, slzeni, zarudnuti), blefaritida, keratitida,
rozmazané vidéni, odchlipeni choroidey po filtranim zakroku (viz bod 4.4), snizena citlivost rohovky, pocit
suchého oka, kornealni eroze, ptdza, diplopie

Srde¢ni poruchy
Bolest na hrudi, palpitace, edém, atrioventrikularni blok, srde¢ni zastava, srde¢ni selhani

Cévni poruchy
Raynaudiiv fenomén, syndrom studenych rukou a nohou

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Vzacné: bronchospasmus (pfevazné u pacientd s preexistujici bronchospastickou chorobou), dusnost, kasel

Gastrointestinalni poruchy
Dysgeuzie, nauzea, dyspepsie, prijem, sucho v ustech, bolest bficha, zvraceni

Poruchy kiize a podkozni tkdné
Alopecie, psoriaziformni vyrazka nebo exacerbace psoriazy, kozni vyrazka

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Snizené libido

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Unava

Glaukomat6zni oko se mtize béhem dlouhodobého pouZzivani stat na pripravky Fotil a Fotil Forte rezistentnim.
Nicméneé riziko, Ze se vyvine rezistence vi¢i kombinovanym o¢nim kapkam, je mensi neZz stejné riziko u jinych
ptipravki pro 1é¢bu glaukomu, které obsahuji jedinou 1é¢ivou latku.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci G¢inky prostrednictvim:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Piedavkovani

Priznaky

Vzhledem k vysoké absropci v systémové cirkulaci lze v pripadé predavkovani ocekavat tézké systémové
nezadouci ucinky: bradykardii, hypotenzi, bronchospazmus a akutni srde¢ni selhani.

Lécba

Pro 1é¢bu té€zké bradykardie nebo bronchospasmu lze podat intravendzné isoprenalin, dobutamin pro zvladnuti
hypotenze a konvenéni terapii digitalisem, diuretiky a kyslikem pro 1écbu akutniho srde¢niho selhani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antiglaukomatika a miotika, parasympatomimetika.
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ATC kéd: SO1EDS1

Pilokarpin je pfimo puisobici parasympatomimetikum. Kdyz je pilokarpin aplikovan do oka, vyvolava pupilarni
konstrikci, akomodacni kie¢ a pfechodné zvyseni nitroo¢niho tlaku, po némz nasleduje trvalejsi pokles tlaku.
Ptedpokladé se, Ze sniZeni nitroo¢niho tlaku je zpiisobeno konstrikei hladkych svalt sfinkteru duhovky a
ciliarniho svalu, kterda zptisobi zvyseni tahu na ostruhu bélimy, ktery rozsiti uhel pfedni o¢ni komory a
fyzikalné zmeéni konfiguraci trabekularni sitoviny, takze se usnadni odtékani komorové vody. Pilokarpin se
pouzival v roztocich od 1 do 5% jako miotikum k ztZeni zornice a sniZeni nitroo¢niho tlaku u nékolika typt
glaukomu jiz od poc¢atku dvacatého stoleti.

Timolol je beta-adrenergni blokator, ktery velmi ucinné zabranuje interakci sympatomimetickych
neurotransmiter s receptory typu beta-1 i beta-2. Nema vyznamny vlastni sympatomimeticky ucinek, ani
lokalng anesteticky G¢inek. Uginek snizovani nitrooéniho tlaku je nejpravdépodobnéji diisledkem snizeni
tvorby komorové vody. Blokada beta-adrenergnich receptorti celkové snizuje minutovy objem u zdravych
jedinct i1 pacientl trpicich srde¢ni chorobou. U pacientl s tézkou poruchou funkce myokardu mize blokada
beta-adrenergnich receptort inhibovat stimula¢ni G¢inek sympatického nervového systému, ktery je nezbytny
k udrzeni dostatecné srdecni Cinnosti. Blokada beta-receptorti v priduskach a pridusinkach ma za nasledek
zvysenou rezistenci v dychacich cestdch z divodu neomezené parasympatické ¢innosti. Takovy ucinek je u
pacientil s astmatem nebo jinym bronchospastickym stavem potencialné nebezpecny.

Timolol se pouziva pifi 1é€bé hypertenze a stenokardie, ale jeho hlavni vyuziti je pti 1é€b¢ glaukomu.

Kombinaci pilokarpinu a timololu v jedné kapce se ocekava aditivni snizeni nitroo¢niho tlaku, protoze
pusobeni pilokarpinu a timololu na snizovani tlaku je zprostfedkovavano prostfednictvim riznych
mechanismil. Po aplikaci o¢niho roztoku Fotil lokdlné do oka, dojde k poklesu zvySeného, stejné jako
normalniho nitroo¢niho tlaku bez ohledu na to, zda je provazen glaukomem ¢i nikoliv. ZvySeny nitroo¢ni tlak
je hlavnim rizikovym faktorem patogeneze zuzeni zorného pole u glaukomu. U pacienttl, ktefi maji glaukom
s uzavienym thlem pfedni o¢ni komory, je bezprostfednim cilem 1é¢by znovu tihel otevfit. K tomu je zapotiebi
zuzit zornici miotikem. Beta-adrenergni blokator sam o sobé ma na zornici maly nebo zaddny ucinek. Fotil ma
ve svém slozeni miotikum a miize se proto pouzivat i ke snizovani zvySeného nitroo¢niho tlaku u glaukomu s
uzavienym uhlem.

Pediatrickd populace

K dispozici jsou pouze omezené udaje o pouziti timololu (0,25%, 0,50% dvakrat denné jedna kapka) v
pediatrické populaci po dobu maximalné 12 tydnt. Jedna mala, dvojité zaslepend, randomizovana,
publikovana klinickd studie provedena na 105 détech (n = 71 uzivajicich timolol) ve véku 12 dni az 5 let, do
jisté miry prokazuje, Ze timolol v indikaci primarni kongenitalni a primarni juvenilni glaukom je uc¢inny pfi
kratkodobé lécbe.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Je-1i pilokarpin do spojivkového vaku oka aplikovan ve formé ocnich kapek, pronika rychle rohovkou.
dosdhnou maxima b&hem jedné hodiny. Midza a snizeni nitroo¢niho tlaku trvaji po nékolik hodin, ale
akomodacni spazmus zmizi jiz béhem 2 hodin.

Po lokalnim podani pilokarpinu dochdzi k absorpci do systémové cirkulace pfes konjunktivalni a nasalni
sliznici.

Také timolol, ktery je aplikovan do spojivkového vaku ve formé oc€nich kapek, pronik4 rychle rohovkou.
Nitroo¢ni tlak se snizi béhem 2 hodin, maximalniho G¢inku je dosaZzeno béhem 3 az 4 hodin a ucinek trva po
dobu 8 az 16 hodin. Pocatek snizovani nitroo¢niho tlaku, ktery nasleduje po podani Fotilu, miize byt obvykle
zjistén béhem pul hodiny po jednotlivé davce. Maximalni GCinek se obvykle dostavi béhem tii hodin a
vyznamné sniZeni nitroo¢niho tlaku lze udrzet po dobu az 20 hodin u jediné davky.

Po lokalnim podani timololu dochazi k absorpci do systémové cirkulace pies konjunktivalni a nasalni sliznici.
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Timolol je dobie absorbovan i po peroralnim podani, ale podléha vyraznému first-pass metabolismu. Vylucuje
se predevsim ledvinami.

Uginek, ktery ma benzalkonium-chlorid na vstiebavani 1é¢ivych slozek obsazenych v oénich kapkach Fotil, je
minimalni a nema klinickou dtlezitost.

Pediatricka populace

Jak jiz bylo potvrzeno z dat u dospélych, 80% vSech o¢nich kapek projde nazolakrimalnim systémem, kde
muze byt rychle vstieban do krevniho ob&hu ptes nosni sliznice, spojivky, nazolakrimalni kandl, orofaryngu
a stfev nebo kiize z prebytku slz.

Vzhledem k tomu, Ze objem krve je u déti mensi nez u dospélych, je tieba vzit v tvahu vyssi koncentrace v
ob¢&hu. Kromé toho maji novorozenci nezralé metabolické enzymatické drahy a to mtze vést ke zvyseni
eliminacniho polocasu a zesileni nezadoucich ucinki.

Omezené udaje ukazuji, ze plazmaticka hladina timololu u déti, zejména u kojencti, po 0,25% vyrazné
pfevySuje hladinu u dospélych po 0,50%, a predpoklada se zvysené riziko nezadoucich ucinki, jako je
bronchospasmus a bradykardie.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Béhem dlouhodobych studii, pii nichz se pouzivaly extrémné vysoké davky, presahujici stonasobek maximalni
doporucené peroralni davky u ¢lovéka (1 mg/kg/den) bylo zjisténo, ze timolol zvysuje vyskyt adrenalnich
feochromocytomt u potkanti a plicnich tumort a déloznich polypi u mysi. Ukézalo se, ze davky nizsi nez 100
mg/kg/den nemaji zadny mutagenni ¢i karcinogenni potencial nebo vliv na snizeni fertility Jedna ocni kapka
pripravku Fotil obsahuje asi 0,2 mg timololu. Karcinogenni nebo mutagenni potencial Fotilu nebyl
vyhodnocen.

Bylo zjisténo, ze timolol i pilokarpin vyvolavaji poskozeni epitelu rohovky u kraliki béhem jednomésicni
mistni aplikace. Tato mirnd cytotoxicita je reverzibilni. Vstfebavani, akutni podrazdéni a az 6mési¢ni
chronicka toxicita o¢nich roztokt Fotil a Fotil Forte byly vyhodnocovany v Sesti studiich s celkem 194 kraliky.
Podle castych ocnich vySetieni a podle nekropsie, biochemickych vysledkii a makroskopickych a
histopatologickych vysetfeni neni zadny dtikaz jakéhokoliv drazdivého nebo toxického ti¢inku, ktery by mohl
souviset s o¢nimi roztoky Fotil, kdyz se podavaji dvakrat denne.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid

Monohydrat kyseliny citronové

Dihydrat natrium-citratu

Hypromelosa

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Fotil, Fotil Forte: 3 roky, po prvnim otevieni 1 mésic.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Fotil, Fotil Forte:
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Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C), lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Po prvnim otevieni lahvicky: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Fotil, Fotil Forte:
Obal: prithledna LDPE lahvicka s kapatkem, modry PE uzavér, krabicka.

Velikost baleni:
Fotil, Fotil Forte: 5 ml.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a zachazeni s nim
Oc¢ni podani.
Balenti je ptfipraveno k okamzitému pouziti. Po prvnim otevieni 5 ml lahvicek spottebovat o¢ni kapky béhem

1 mésice.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finsko

8. REGISTRACNI CISLA

Fotil: 64/316/98-C

Fotil Forte: 64/318/98-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 25.11.1998

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 10.11.2010

10. DATUM REVIZE TEXTU

16.3.2020
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