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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

TRAVOPROST AL
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.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

o Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

e 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

1. Was ist TRAVOPROST AL und wofir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
TRAVOPROST AL beachten?

3. Wie ist TRAVOPROST AL anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist TRAVOPROST AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist TRAVOPROST AL

und wofiir wird es
angewendet?

TRAVOPROST AL enthdlt 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.

TRAVOPROST AL 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

TRAVOPROST AL
beachten?

TRAVOPROST AL darf NICHT
angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Travoprost oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Fragen Sie vor der Anwendung Ihren Arzt um Rat,
wenn dies auf Sie zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

 Unter Anwendung von TRAVOPROST AL kénnen die
Léange, Dicke und Anzahl Ihrer 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.

* TRAVOPROST AL kann die Farbe Ihrer Iris (der
farbige Teil Ihres Auges) veréndern. Diese
Verdnderung ist moglicherweise dauerhaft. Dariiber
hinaus kann sich auch die Hautfarbe um die Augen
herum &ndern.

¢ Wenn Sie eine Kataraktoperation hatten, sprechen
Sie vor der Anwendung von TRAVOPROST AL mit
lhrem Arzt.

o Wenn Sie gerade an einer Augenentziindung (Iritis
und Uveitis) leiden oder in der Vergangenheit daran
litten, sprechen Sie vor der Anwendung von
TRAVOPROST AL mit Ihrem Arzt.

* TRAVOPROST AL kann in seltenen Féllen
Kurzatmigkeit oder Keuchen verursachen oder die
Symptome von Asthma verstarken. Wenn Sie unter
der Behandlung mit TRAVOPROST AL
Veranderungen in Ihrer Atmung bemerken,
informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt.

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

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

Anwendung von TRAVOPROST AL
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfahigkeit
SCHWANGERSCHAFT

Wenden Sie TRAVOPROST AL nicht an, wenn Sie
schwanger sind. Wenn Sie vermuten, dass Sie
schwanger sein kdnnten, wenden Sie sich
unverziiglich an lhren Arzt. Wenn die Mdglichkeit
besteht, dass sie schwanger werden kdnnten, missen

Sie wahrend der Behandlung mit TRAVOPROST AL ein
zuverlassiges Verhiitungsmittel benutzen.

STILLZEIT
Wenden Sie TRAVOPROST AL nicht an, wenn Sie
stillen. Travoprost kann in die Muttermilch Tibertreten.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
jeglicher Arzneimittel Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Kurz nach dem Eintropfen von TRAVOPROST AL
werden Sie maglicherweise leicht verschwommen

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

TRAVOPROST AL enthélt
Benzalkoniumchlorid und
Macrogolglycerolhydroxystearat

TRAVOPROST AL enthalt 0,15 mg
Benzalkoniumchlorid pro ml.

Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen
aufgenommen werden und kann zur Verfarbung der
Kontaktlinsen fiihren. Sie miissen die Kontaktlinsen
vor der Anwendung dieses Arzneimittels entfernen und
diirfen sie erst nach 15 Minuten wieder einsetzen.

Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge
hervorrufen, insbesondere, wenn Sie trockene Augen
oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige
Schicht an der Vorderseite des Auges) haben. Wenden
Sie sich an Ihren Arzt, wenn nach der Anwendung
dieses Arzneimittels ein ungewohnliches Gefiihl,
Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.

Macrogolglycerolhydroxystearat kann Hautreizungen
hervorrufen.

3. Wie ist TRAVOPROST AL

anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Anweisung Ihres Arztes oder des Arztes, der Ihr Kind
behandelt, an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder

Die empfohlene Dosis betragt

1 Tropfen 1-mal taglich in das betroffene Auge oder
die betroffenen Augen tropfen — abends.

Wenden Sie TRAVOPROST AL nur dann an beiden
Augen an, wenn Ihr Arzt dies angeordnet hat.

Wenden Sie TRAVOPROST AL so lange an, wie von
Ihrem Arzt oder dem Arzt Ihres Kindes verordnet.

Wenden Sie TRAVOPROST AL ausschlieBlich zum
Eintropfen in lhre Augen oder die Augen Ihres Kindes
an.

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 Hande.
e Schrauben Sie die Kappe ab.
 Halten Sie die Flasche mit der
Spitze nach unten zwischen dem
Daumen und den Fingern.
Beugen Sie lhren oder den Kopf
Ihres Kindes zuriick. Ziehen Sie
das Augenlid mit einem
sauberen Finger nach unten, bis
~— ein Spalt zwischen Lid und Auge
., entstent. Tropfen Sie hier ein
. | (Abbildung 2).
/ﬁ.\ II  Bringen Sie dazu die
L2 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 Oberflachen mit der

( m Tropferspitze, da sonst Keime in
=3 ] die Tropfen gelangen konnen.
- R  Uben Sie sanften Druck auf die
4 Flasche aus, so dass sich ein
Tropfen TRAVOPROST AL lost
(Abbildung 3).
Nachdem Sie TRAVOPROST AL
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 TRAVOPROST AL
in den dbrigen Korper gelangt.
e Wenn Sie die Tropfen fiir beide
Augen anwenden, wiederholen

7l e Unmittelbar vor der ersten
NS

N




Sie die Schritte am anderen
Auge.

o VerschlieBen Sie die Flasche
sofort nach Gebrauch wieder fest.

e Offnen Sie jeweils nur eine
Flasche zur selben Zeit.
Entfernen Sie die
Folienverpackung der néchsten
Flasche erst, wenn Sie die neue
Flasche anwenden wollen.

Sollte ein Tropfen nicht ins Auge gelangt sein, tropfen
Sie nach.

Wenn Sie oder Ihr Kind zusétzlich andere
Ophthalmika wie Augentropfen oder Augensalben
anwenden, lassen Sie zwischen der Anwendung von
TRAVOPROST AL und anderen Arzneimitteln
mindestens 5 Minuten vergehen.

Wenn Sie oder Ihr Kind eine grioBere
Menge von TRAVOPROST AL
angewendet haben, als Sie sollten

Spiilen Sie das Auge mit lauwarmem Wasser aus.
Tropfen Sie nicht mehr nach, bis es Zeit fiir die
ndchste planméBige Anwendung ist.

Wenn Sie die Anwendung von
TRAVOPROST AL vergessen haben

Setzen Sie die Behandlung planmaBig mit der
nichsten Anwendung fort. Tropfen Sie nicht die
doppelte Dosis ein, um die versdumte Dosis
nachzuholen. Die Dosierung sollte einen Tropfen
téglich pro betroffenem Auge nie (iberschreiten.

Wenn Sie die Anwendung von
TRAVOPROST AL abbrechen

Beenden Sie die Anwendung von TRAVOPROST AL
nicht, ohne vorher lhren Arzt oder den Arzt, der Ihr
Kind behandelt, zu informieren, sonst ist Ihr
Augeninnendruck oder der Ihres Kind nicht mehr
kontrolliert, was zu Sehverlust fiihren kann.

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

4. Welche Nebenwirkungen

sind moglich?

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

AuBer bei stark ausgepragten Reaktionen kénnen Sie
die Behandlung fortsetzen. Wenn Sie besorgt sind,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.
Unterbrechen Sie die Behandlung mit TRAVOPROST AL
nicht, ohne zuvor mit lhrem Arzt zu sprechen.

FOLGENDE NEBENWIRKUNGEN WURDEN UNTER
TRAVOPROST BEOBACHTET:

SEHR HAUFIGE NEBENWIRKUNGEN (DIESE KONNEN
BEI MEHR ALS 1 VON 10 ANWENDERN AUFTRETEN):
Auswirkungen auf das Auge:

© Augenrotung.

HAUFIGE NEBENWIRKUNGEN (DIESE KONNEN BEI BIS
ZU 1 VON 10 ANWENDERN AUFTRETEN):
Auswirkungen auf das Auge:

o \leranderung der Irisfarbe (farbiger Teil des Auges),
e Augenschmerzen,

© Augenbeschwerden,

e trockene Augen,

© Augenjuckreiz,

© Augenreizung.

GELEGENTLICHE NEBENWIRKUNGEN (DIESE KONNEN

BEI BIS ZU 1 VON 100 ANWENDERN AUFTRETEN):

Auswirkungen auf das Auge:

* Hornhauterkrankung,

© Augenentziindung,

e Entziindung der Regenbogenhaut (Iris),

 Entziindungen im Augeninnern,

e Entziindung der Augenoberfl&che mit/ohne
oberflachlichen Schédigungen,

e Lichtempfindlichkeit,

© Augenausfluss,

 Entziindung des Augenlids,

* Rotung des Augenlids,

e Schwellung um das Auge herum,

e Jucken des Augenlids,

o verstarkter Tranenfluss,

e Entziindung oder Infektion der Bindehaut
(Konjunktivitis),

* anomale Auswartskehrung des Unterlids,

 Augentriibung,

o \lerkrustung des Augenlids,

e Wimpernwachstum.

ALLGEMEINE NEBENWIRKUNGEN:

o verstérkte allergische Reaktionen,
* Kopfschmerzen,

o unregelméBiger Herzschlag,

© Husten,

o verstopfte Nase,

e Halsreizung,

e Dunklerwerden der Haut um die Augen herum,
e Dunklerwerden der Haut,

o \leranderung der Haarstruktur,

e {ibermaBiges Haarwachstum.

SELTENE NEBENWIRKUNGEN (DIESE KONNEN BEI BIS

ZU 1 VON 1.000 ANWENDERN AUFTRETEN):

Auswirkungen auf das Auge:

e Wahrnehmung von Lichtblitzen,

e Ekzem an den Augenlidern,

© anormal positionierte Wimpern, die Richtung Auge
wachsen,

e Augenschwellung,

e eingeschrénktes Sehen,

e Lichthdfe sehen,

o verminderte Sinnesempfindung des Auges,

e Entziindung der Meibom-Driisen (Driisen des
Augenlids),

© Pigmentation im Augeninneren,

 VergroBerung der Pupille,

 Verdickung der Wimpern,

o Wimpernverfarbung,

e miide Augen.

ALLGEMEINE NEBENWIRKUNGEN:

o Virusinfektion am Auge,

o Schwindelgefiihl,

e Geschmacksstérung,

o unregelméBiger oder verlangsamter Herzschlag,
e erhohter oder erniedrigter Blutdruck,

o Kurzatmigkeit,

e Asthma,

o allergische Entziindung der Nasenschleimhaut,
o trockene Nasenschleimhaut,

o Stimmveranderungen,

* Magen-Darm-Beschwerden oder Magengeschwilr,
 \lerstopfung,

e Mundtrockenheit,

© Rotung oder Jucken der Haut,

e Hautausschlag,

o \eranderung der Haarfarbe,

e Riickgang der Wimpernanzahl,

e Gelenkschmerzen,

e Schmerzen des Muskel- und Skelettsystems,
o allgemeine Schwache.

NEBENWIRKUNGSHAUFIGKEIT NICHT BEKANNT
(HAUFIGKEIT AUF GRUNDLAGE DER VERFUGBAREN
DATEN NICHT ABSCHATZBAR):

Auswirkungen auf das Auge:

e Entziindung des Augenhintergrunds,

© Augen wirken eingesunken.

ALLGEMEINE NEBENWIRKUNGEN:

e Depression,

® Angst,

e Schlaflosigkeit,

o Schwindelgefiihl,

e Ohrgerdusche,

 Brustschmerzen,

o Herzrhythmusstorung,

e beschleunigter Herzschlag,

e \erschlechterung von Asthma,

e Durchfall,

e Nasenbluten,

 Bauchschmerzen,

o Ubelkeit,

e Erbrechen

e Juckreiz,

e anomaler Haarwuchs,

o schmerzhafte oder unfreiwillige Blasenentleerung,
o erhohter Wert fiir den Prostatakrebs-Marker.

Die héufigsten Nebenwirkungen von Travoprost 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 konnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist TRAVOPROST AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

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

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn
die Schutzhiille vor dem ersten Offnen beschadigt
oder zerstort ist.

Vor dem (ffnen: Flasche in der Schutzhiille
aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schitzen.

Nach dem ersten Offnen: Fiir dieses Arzneimittel sind
keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Nach dem ersten Offnen miissen Sie die Flasche
nach 4 Wochen wegwerfen. Dies minimiert das
Infektionsrisiko. Benutzen Sie dann eine neue
Flasche. Schreiben Sie das Datum des ersten Offnens
der Flasche in das dafiir vorgesehene Feld auf der
Flasche und dem Umkarton.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das
Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und

weitere Informationen

Was TRAVOPROST AL 40 Mikrogramm/ml
Augentropfen enthélt
Der Wirkstoff ist: Travoprost.

1 ml Lésung enthalt 40 Mikrogramm Travoprost.

Die sonstigen Bestandteile sind

Benzalkoniumchlorid, Borséure, Natriumedetat
(Ph.Eur.), Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph.Eur.),
Mannitol, Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung),
Trometamol, Wasser fiir Injektionszwecke oder
Gereinigtes Wasser.

Wie TRAVOPROST AL 40 Mikrogramm/ml
Augentropfen aussieht und Inhalt der
Packung

Klare, farblose Losung in durchsichtigen 5 ml
Polypropylen-Flaschen mit einem transparenten LDPE-
Tropfer und einem weiBen HDPE-Schraubverschluss.

Die Flasche ist in einer PET/Alu/PE-Schutzhiille
verpackt.

1 Flasche enthlt 2,5 ml Augentropfen.

TRAVOPROST AL 40 Mikrogramm/ml Augentropfen ist
in Packungen mit 1 X 2,5 mlund 3 X 2,5 ml
erhéltlich.
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