Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

TRAVATAN 40 Mikrogramm/ml Augentropfen
Travoprost

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spédter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt

auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist TRAVATAN und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von TRAVATAN beachten?
Wie ist TRAVATAN anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist TRAVATAN aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

R

1. Was ist TRAVATAN und wofiir wird es angewendet?

TRAVATAN enthiilt Travoprost und gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Prostaglandin-Analoga bezeichnet werden. Es senkt den Druck im Auge. Es kann alleine oder
zusammen mit anderen Tropfen, z.B. Betablockern angewendet werden, die ebenfalls den
Augeninnendruck senken.

TRAVATAN Augentropfen sind zur Reduzierung eines erhohten Drucks im Auge von
Erwachsenen und Jugendlichen sowie von Kindern ab 2 Monaten bestimmt. Dieser Druck kann
eine Erkrankung namens Glaukom hervorrufen.

2, Was sollten Sie vor der Anwendung von TRAVATAN beachten?

TRAVATAN darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie allergisch gegen Travoprost oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen

Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Fragen Sie vor der Anwendung Thren Arzt um Rat, wenn dies auf Sie zutrifft.
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Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen

. Unter Anwendung von TRAVATAN konnen die Linge, Dicke und Anzahl Threr Wimpern
zunehmen und/oder sich deren Farbe vertiefen. Dariiber hinaus wurden Verdnderungen der
Augenlider einschlieBlich auBergewdhnlichem Haarwachstum sowie Verdnderungen in den
Geweben um das Auge herum beobachtet.

o TRAVATAN kann die Farbe Ihrer Iris (der farbige Teil Ihres Auges) verindern. Diese
Verinderung ist moglicherweise dauerhaft. Dariiberhinaus kann sich auch die Hautfarbe um die
Augen herum &ndern.

o Wenn Sie eine Kataraktoperation hatten, sprechen Sie vor der Anwendung von TRAVATAN
mit Threm Arzt.

. Wenn Sie gerade an einer Augenentziindung leiden oder in der Vergangenheit daran litten,
sprechen Sie vor der Anwendung von TRAVATAN mit Threm Arzt.
. TRAVATAN kann in seltenen Fillen Kurzatmigkeit oder Keuchen verursachen oder die

Symptome von Asthma verstirken. Wenn Sie unter der Behandlung mit TRAVATAN
Veranderungen in Ihrer Atmung bemerken, informieren Sie unverziiglich Thren Arzt.

. Travoprost kann durch die Haut in den Korper gelangen. Falls das Medikament auf die
Haut gelangt, waschen Sie es daher sofort griindlich ab. Dies ist besonders wichtig bei Frauen,
die schwanger sind oder schwanger werden wollen.

o Wenn Sie weiche Kontaktlinsen tragen: wenden Sie die Tropfen nicht an, solange Ihre
Kontaktlinsen im Auge eingesetzt sind. Nehmen Sie diese heraus und lassen Sie nach dem
Eintropfen 15 Minuten vergehen, bevor Sie die Kontaktlinsen wieder einsetzen.

Kinder und Jugendliche

TRAVATAN kann bei Kindern und Heranwachsenden ab 2 Monaten bis <18 Jahren genauso dosiert
werden wie bei Erwachsenen. TRAVATAN sollte von Kindern jiinger als 2 Monate nicht angewendet
werden.

Anwendung von TRAVATAN zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet oder eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden oder einzunehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenden Sie TRAVATAN nicht an, wenn Sie schwanger sind. Wenn Sie schwanger sind oder
stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat. Wenn die Moglichkeit besteht, dass
Sie schwanger werden konnten, miissen Sie wéahrend der Behandlung mit TRAVATAN ein
zuverldssiges Verhiitungsmittel benutzen.

Wenden Sie TRAVATAN nicht an, wenn Sie stillen. TRAVATAN kann in die Muttermilch
iibertreten.

Fragen Sie vor der Anwendung aller Arzneimittel Ihren Arzt um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Kurz nach dem Eintropfen von TRAVATAN werden Sie moglicherweise leicht verschwommen

sehen. Daher sollten Sie nicht Auto fahren bzw. keine Maschinen bedienen, bis dies abgeklungen ist.

TRAVATAN enthilt Macrogolglycerolhydroxystearat und Propylenglycol, diec Hautreaktionen
und Hautreizungen verursachen kénnen.
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3. Wie ist TRAVATAN anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder desm Arzt, der Thr
Kind behandelt, an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder dem Arzt Thres Kindes oder Threm Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt

1 Tropfen einmal tédglich in das betroffene Auge oder die betroffenen Augen tropfen - am Abend.
Wenden Sie TRAVATAN nur dann an beiden Augen an, wenn lhr Arzt oder der Arzt Thres Kindes
dies angeordnet hat. Wenden Sie TRAVATAN so lange an, wie von Threm Arzt verordnet.

Wenden Sie TRAVATAN ausschlieBlich zum Eintropfen in Ihre Augen oder die Augen lhres Kindes
an.

o Unmittelbar vor der ersten Anwendung der Flasche entfernen Sie die umhiillende Folie, nehmen
die Flasche heraus (Abbildung 1) und schreiben das Offnungsdatum auf die dafiir vorgesehene
Stelle auf dem Etikett

o Waschen Sie Ihre Hinde

. Schrauben Sie die Kappe ab

o Halten Sie die Flasche mit der Spitze nach unten zwischen dem Daumen und den Fingern

. Beugen Sie Thren Kopf oder den Kopf Thres Kindes zuriick. Ziehen Sie das Augenlid mit einem
sauberen Finger nach unten, bis ein Spalt zwischen Lid und Auge entsteht. Tropfen Sie hier ein
(Abbildung 2)

o Bringen Sie dazu die Tropferspitze nahe an das Auge heran. Verwenden Sie einen Spiegel,
wenn dies das Eintropfen erleichtert

. Beriihren Sie jedoch weder das Auge, das Augenlid noch die Augenumgebung oder andere

Oberflichen mit der Tropferspitze, da sonst Keime in die Tropfen gelangen kdnnen

° Uben Sie sanften Druck auf die Flasche aus, so dass sich ein Tropfen TRAVATAN 16st
(Abbildung 3)

. Nachdem Sie TRAVATAN angewendet haben, halten Sie das Augenlid geschlossen und
driicken Sie mit einem Finger mindestens 1 Minute lang auf den Augenwinkel neben der Nase
(Abbildung 4). Das verhindert, dass TRAVATAN in den iibrigen Korper gelangt

o Wenn Sie die Tropfen fiir beide Augen anwenden, wiederholen Sie die Schritte am anderen
Auge

o VerschlieBen Sie die Flasche sofort nach Gebrauch wieder fest

. Offnen Sie jeweils nur eine Flasche zur selben Zeit. Entfernen Sie die Folienverpackung der

nichsten Flasche erst, wenn Sie die neue Flasche anwenden wollen.
Sollte ein Tropfen nicht ins Auge gelangt sein, tropfen Sie nach.
Wenn Sie oder Thr Kind zusiitzlich andere Ophthalmika wie Augentropfen oder Augensalben
anwenden, lassen Sie zwischen der Anwendung von TRAVATAN und anderen Arzneimitteln
mindestens 5 Minuten vergehen.
Wenn Sie oder Thr Kind eine groBere Menge von TRAVATAN angewendet haben, als Sie sollten

Spiilen Sie das Auge mit lauwarmem Wasser aus. Tropfen Sie nicht mehr nach, bis es Zeit fiir die
nidchste planméBige Anwendung ist.
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Wenn Sie die Anwendung von TRAVATAN vergessen haben

Setzen Sie die Behandlung planméBig mit der nidchsten Anwendung fort. Wenden Sie nicht die
doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Die Dosierung sollte einen
Tropfen tiglich pro betroffenem Auge nie liberschreiten.

Wenn Sie die Anwendung von TRAVATAN abbrechen

Beenden Sie die Anwendung von TRAVATAN nicht, ohne vorher Thren Arzt oder den Arzt, der Thr
Kind behandelt, zu informieren, sonst ist Ihr Augeninnendruck oder der Thres Kindes nicht mehr
kontrolliert, was zu Sehverlust fiithren kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
den Arzt Ihres Kindes oder an Thren Apotheker.

Bitte blittern Sie um.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Auler bei stark ausgeprigten Nebenwirkungen konnen Sie die Behandlung fortsetzen. Wenn Sie
besorgt sind, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder Apotheker. Unterbrechen Sie die Behandlung
mit Travatan nicht, ohne zuvor mit Ihrem Arzt zu sprechen.

Folgende Nebenwirkungen wurden unter TRAVATAN beobachtet:
Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Auswirkungen auf das Auge: Augenrdtung

Hiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Auswirkungen auf das Auge: Verinderung der Irisfarbe (farbiger Teil des Auges), Augenschmerzen,
Augenbeschwerden, trockene Augen, Augenjuckreiz, Augenreizung.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Auswirkungen auf das Auge: Hornhauterkrankung, Augenentziindung, Entziindung der
Regenbogenhaut (Iris), Entziindungen im Augeninnern, Entziindung der Augenoberfldche mit / ohne
oberfldchlichen Schidigungen, Lichtempfindlichkeit, Augenausfluss, Entziindung des Augenlids,
Rotung des Augenlids, Schwellung um das Auge herum, Jucken des Augenlids, verschwommenes
Sehen, verstirkter Trianenfluss, Entziindung oder Infektion der Bindehaut (Konjunktivitis), anomale
Auswirtskehrung des Unterlids, Augentriilbung, Verkrustung des Augenlids, Wimpernwachstum.

Allgemeine Nebenwirkungen: verstirkte allergische Reaktionen, Kopfschmerzen, unregelmafiger
Herzschlag, Husten, verstopfte Nase, Halsreizung, Dunklerwerden der Haut um die Augen herum,
Dunklerwerden der Haut, Veridnderung der Haarstruktur, iiberméBiges Haarwachstum.

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Auswirkungen auf das Auge: Wahrnehmung von Lichtblitzen, Ekzem an den Augenlidern, anomal
positionierte Wimpern, die Richtung Auge wachsen; Augenschwellung, eingeschrinktes Sehen,
Lichthofe sehen, verminderte Sinnesempfindung des Auges, Entziindung der Meibom-Driisen (Driisen
des Augenlids), Pigmentation im Augeninneren, VergroBBerung der Pupille, Verdickung der Wimpern,
Wimpernverfirbung, miide Augen.
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Allgemeine Nebenwirkungen: Virusinfektion am Auge, Schwindelgefiihl, Geschmacksstorung,
unregelmifBiger oder verlangsamter Herzschlag, erhdhter oder erniedrigter Blutdruck, Kurzatmigkeit,
Asthma, allergische Entziindung der Nasenschleimhaut, trockene Nasenschleimhaut,
Stimmverdnderungen, Magen-Darm-Beschwerden oder Magengeschwiir, Verstopfung,
Mundtrockenheit, Rotung oder Jucken der Haut, Hautausschlag, Verinderung der Haarfarbe,
Riickgang der Wimpernanzahl, Gelenkschmerzen, Schmerzen des Muskel- und Skelettsystems,
allgemeine Schwiche.

Nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschiitzbar
Auswirkungen auf das Auge: Entziindung des Augenhintergrunds, Augen wirken eingesunken.

Allgemeine Nebenwirkungen: Depression, Angst, Schlaflosigkeit, Schwindelgefiihl, Ohrgerdusche,
Brustschmerzen, Herzrhythmusstorung, beschleunigter Herzschlag, Verschlechterung von Asthma,
Durchfall, Nasenbluten, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Juckreiz, anomaler Haarwuchs,
schmerzhafte oder unfreiwillige Blasenentleerung, erhohter Wert fiir den Prostatakrebs-Marker.

Die hiufigsten Nebenwirkungen von TRAVATAN bei Kindern und Jugendlichen sind Augenrétung
und Wimpernwachstum. Beide Nebenwirkungen wurden bei Kindern und Jugendlichen héufiger als
bei Erwachsenen beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie knnen
Nebenwirkungen auch direkt tiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. Wie ist TRAVATAN aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,,Verw. bis* und dem Umkarton nach
,»,Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungshinweise zu beachten.

Vier Wochen nach dem ersten Offnen miissen Sie die Augentropfen wegwerfen und eine neue
Flasche anwenden, um Augeninfektionen zu vermeiden. Tragen Sie das Datum, an dem Sie die
Flasche 6ffnen, in das Feld auf der Faltschachtel ein.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was TRAVATAN enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Travoprost 40 Mikrogramm/ml.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Polyquaternium-1, Macrogolglycerolhydroxystearat,
Propylenglycol, Natriumchlorid, Borsdure, Mannitol und gereinigtes Wasser. Es wurden
geringste Mengen Salzsédure oder Natriumhydroxid zugesetzt, um den pH-Wert zu
normalisieren.
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Wie TRAVATAN aussieht und Inhalt der Packung

TRAVATAN ist eine Fliissigkeit (eine klare, farblose Losung) und erhiltlich in Packungen mit einer
4 ml Kunststoffflasche mit Schraubverschluss oder in Packungen mit drei Kunststoffflaschen mit
Schraubverschluss. Jede Flasche ist in einer Folie verpackt und enthilt 2,5 ml Losung.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréB3en in den Handel gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Hersteller

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafie 25

D-90429 Niirnberg
Deutschland

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Spanien

Falls Sie weitere Informationen iiber dieses Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Temn.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
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Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
STA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EALada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: 30210281 17 12

Espaia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvbmpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
STA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Roménia
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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