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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

DuoTrav 40 Mikrogramm/ml + 5 mg/ml Augentropfen
Travoprost/Timolol

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

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte 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 dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrédchtigt, informieren Sie bitte
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 DuoTrav und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist DuoTrav aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist DuoTravund wofiir wird es angewendet?

Bei DuoTrav Augentropfen handelt es sich um eine Kombination zweier Wirkstoffe (Travoprost und
Timolol). Travoprost ist ein Prostaglandin-Analogon. Es verbessert den Abfluss des Kammerwassers
und senkt damit den Druck im Auge. Timolol ist ein Betablocker, der die Kammerwasserbildung im
Auge verringert. Beide Wirkstoffe ergénzen sich in der Absenkung des Augeninnendrucks.

DuoTrav Augentropfen sind zur Behandlung eines erhdhten Drucks im Auge von erwachsenen
einschlieBlich élteren Patienten bestimmt. Dieser Druck kann eine Erkrankung namens Glaukom
hervorrufen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von DuoTravbeachten?

DuoTrav Augentropfen darf nicht angewendet werden,

o wenn Sie allergisch gegeniiber Travoprost, Prostaglandinen, Timolol, Betablockern oder einem
der sonstigen Bestandteile sind
o wenn Sie jetzt Atemprobleme haben oder in der Vergangenheit hatten wie z. B. Asthma,

schwere chronisch obstruktive Bronchitis (schwere Lungenerkrankung, die zu Keuchen,
Atemschwierigkeiten und/oder lang anhaltendem Husten fiihren kann) oder andere Probleme
mit der Atmung

o wenn Sie starken Heuschnupfen haben

o wenn Sie verlangsamten Herzschlag, Herzinsuffizienz oder Herzrhythmusstérungen
(unregelméBige Herzschlidge) haben

o wenn Thre Hornhaut getriibt ist.

Wenn einer der Punkte auf Sie zutrifft, fragen Sie vor der Anwendung Ihren Arzt um Rat.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Informieren Sie bitte Thren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden, wenn Sie jetzt erkrankt sind
- oder in der Vergangenheit erkrankt waren - an:

. Koronarer Herzkrankheit (mit Symptomen wie Schmerzen oder Engegefiihl des Brustkorbs,
Kurzatmigkeit oder Ersticken), Herzversagen, niedrigem Blutdruck.

. Beeintrichtigungen der Herzfrequenz, beispielsweise langsamem Herzschlag.

o Atembeschwerden, Asthma oder chronisch obstruktive Lungenkrankheit.

. Erkrankungen mit mangelhafter Durchblutung (beispielsweise Raynaud-Krankheit oder
Raynaud-Syndrom).

o Diabetes, da Timolol die klinischen Zeichen und Symptome von niedrigem Blutzucker
verschleiern kann.

o Uberaktivitit der Schilddriise, da Timolol die klinischen Zeichen und Symptome einer
Schilddriisenerkrankung verschleiern kann.

. Informieren Sie Ihren Arzt vor einer Operation, dass Sie DuoTrav Augentropfen anwenden, da
Timolol die Wirkung mancher Arzneimittel, die bei der Narkose verwendet werden, verdndern
kann.

o Myasthenia gravis (chronische neuromuskuldre Schwéche)

o Sollten bei [hnen wihrend der Anwendung von DuoTrav, egal aus welchen Griinden, schwere

allergische Reaktionen auftreten (Hautausschlag, Augenrétung und Augenjucken), kann eine
Adrenalinbehandlung weniger wirksam sein. Bitte informieren Sie daher Thren Arzt dariiber,
dass Sie DuoTrav verwenden, wenn Sie andere Arzneimittel bekommen sollen.

o Wenn Sie wegen des Grauen Stars (Katarakt) operiert worden sind, informieren Sie Ihren Arzt,
bevor Sie DuoTrav anwenden.

o Wenn Sie eine Augenentziindung haben oder hatten, reden Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie
DuoTrav anwenden.

o DuoTrav kann die Farbe Ihrer Iris (der farbige Teil Ihres Auges) verdndern. Diese Verdnderung
ist moglicherweise dauerhaft.

. Unter Anwendung von DuoTrav kann die Lange, Dicke, Farbe und/oder Anzahl Threr Wimpern
zunehmen. Auch kann DuoTrav ungewdhnliches Haarwachstum auf Thren Augenlidern
bewirken.

o Travoprost kann durch die Haut in den Korper gelangen und sollte daher von schwangeren

Frauen oder Frauen, die schwanger werden wollen, nicht angewandt werden. Falls das
Medikament auf die Haut gelangt, waschen Sie es daher sofort griindlich ab.

Kinder
DuoTrav sollte von Kindern und Heranwachsenden unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Anwendung von DuoTrav zusammen mit anderen Arzneimitteln

DuoTrav kann mit anderen Arzneimitteln, einschlielich anderer Augentropfen zur
Glaukombehandlung, die Sie anwenden, wechselwirken. Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
andere Arzneimittel zur Blutdrucksenkung, Herzbehandlung einschlieBlich Quinidin (wird zur
Behandlung von Herzerkrankungen und einiger Malariaformen verwendet), Diabetesbehandlung oder
Antidepressiva wie Fluoxetin und Paroxetin anwenden oder beabsichtigen, solche Arzneimittel
anzuwenden.

Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden oder vor
Kurzem angewendet haben, einschlieBlich der Arzneimittel, die Sie ohne Rezept gekauft haben.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit
Wenden Sie DuoTrav nicht an, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, Thr Arzt hat dies so angewiesen.
Wenn die Mdglichkeit besteht, dass sie schwanger werden konnten, miissen Sie wiahrend der

Behandlung mit DuoTrav ein zuverldssiges Verhiitungsmittel benutzen.
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Wenden Sie DuoTrav nicht an, wenn Sie stillen. DuoTrav kann in die Milch iibertreten.
Fragen Sie vor der Anwendung jeglicher Arzneimittel wahrend der Stillzeit Ihren Arzt um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Kurz nach dem Eintropfen von DuoTrav werden Sie moglicherweise leicht verschwommen sehen.
Daher sollten Sie nicht Auto fahren bzw. keine Maschinen bedienen, bis dies abgeklungen ist.

DuoTrav enthélt Macrogolglycerolhydroxystearat und Propylenglycol, die Hautreizungen
verursachen kdnnen.
3. Wie ist DuoTrav anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrigt:

1 Tropfen einmal tiglich in das betroffene Auge oder die betroffenen Augen tropfen — abends oder
morgens, immer zur gleichen Tageszeit.

Wenden Sie DuoTrav nur dann an beiden Augen an, wenn lhr Arzt dies angeordnet hat. Wenden Sie

DuoTrav so lange an, wie von Threm Arzt verordnet.

Wenden Sie DuoTrav ausschlieBlich zum Eintropfen in Ihre Augen an.

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

o Nehmen Sie die DuoTrav-Flasche und legen Sie einen Spiegel bereit.

o Waschen Sie Thre Hande.

o Schrauben Sie die Kappe ab.

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

. Beugen Sie den Kopf 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).

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

o Beriihren Sie jedoch weder das Auge, das Augenlid noch die Augenumgebung oder andere
Oberflachen mit der Tropferspitze, da sonst Keime in die Tropfen gelangen konnen.

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

. Nachdem Sie DuoTrav angewendet haben, driicken Sie mit einem Finger 2 Minuten lang auf
den Augenwinkel neben der Nase (Abbildung 4). Das verhindert, dass DuoTrav in den {ibrigen
Korper gelangt.
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o Wenn Sie die Tropfen fiir beide Augen verwenden, wiederholen Sie die Schritte am anderen

Auge.
. VerschlieBBen Sie die Flasche sofort nach Gebrauch wieder fest.
o Offnen Sie jeweils nur eine Flasche zur selben Zeit. Entfernen Sie die umhiillende Folie der

nichsten Flasche erst, wenn Sie die neue Flasche anwenden wollen.
Weitere Hinweise auf der ndchsten Seite.

Wieviel sollen Sie anwenden?
<siehe Seite 1

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

Wenn Sie zuviel DuoTrav angewendet haben, spiilen Sie das Auge mit lauwarmem Wasser aus.
Tropfen Sie nicht mehr nach, bis es Zeit fiir die néchste planméBige Anwendung ist.

Wenn Sie eine Anwendung von DuoTrav vergessen haben, setzen Sie die Behandlung mit der
néchsten planméBigen Anwendung fort. Tropfen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die versdumte
Dosis nachzuholen. Die Dosierung sollte einen Tropfen tiglich in das/die betroffene(n) Auge(n) nicht
iibersteigen.

Wenn Sie die Behandlung mit DuoTrav abbrechen, ohne vorher Ihren Arzt zu informieren, ist Ihr
Augeninnendruck nicht mehr kontrolliert, was zu Sehverlust fithren kann.

Wenn Sie zusitzlich andere Augentropfen anwenden, lassen Sie zwischen der Anwendung von
DuoTrav und anderen Augentropfen mindestens 5 Minuten vergehen.

Wenn Sie weiche Kontaktlinsen tragen, nehmen Sie die Kontaktlinsen heraus, bevor Sie die
Augentropfen anwenden. Setzen Sie die Kontaktlinsen frithestens 15 Minuten nach der Anwendung

wieder ein.

Haben Sie weitere Fragen zu diesem Arzneimittel, fragen Sie Thren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

AuBer bei stark ausgeprigten Reaktionen kdnnen Sie die Behandlung fortsetzen. Wenn Sie besorgt
sind, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker. Setzen Sie die Anwendung von DuoTrav
nicht ab, ohne vorher mit Threm Arzt zu sprechen.

Sehr hiufige Nebenwirkungen
(Diese konnen bei mehr als 1 von 10 Anwendern auftreten)

Auswirkungen auf das Auge:
Rotung der Augen.

Haufige Nebenwirkungen
(Diese kénnen bei bis zu 1 von 10 Anwendern auftreten)

Auswirkungen auf das Auge:

Entziindung der Augenoberfliche mit oberfldchlichen Schadigungen, Augenschmerzen,
Verschwommensehen, anomales Sehvermdgen, trockenes Auge, Augenjuckreiz,
Augenbeschwerden,klin. Zeichen und Symptome einer Augenreizung (z.B. Brennen, Stechen).
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Gelegentliche Nebenwirkungen
(Diese konnen bei bis zu 1 von 100 Anwendern auftreten)

Auswirkungen auf das Auge:

Entziindung der Augenoberfldche, Entziindung der Augenlider, geschwollene Bindehaut, verstérktes
Wimpernwachstum, Entziindung der Regenbogenhaut (Iris), Entziindung der Augen,
Lichtempfindlichkeit, herabgesetztes Sehvermogen, Augenmiidigkeit, Augenallergie,
Augenschwellung, verstérkter Tranenfluss, Farbveranderung des Augenlids, .

Allgemeine Nebenwirkungen:

Medikamenteniiberempfindlichkeit, Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen, erhdhter oder verminderter
Blutdruck, Kurzatmigkeit, verstirkter Haarwuchs, Schleimfluss in den Nasenrachenraum,
Hautentziindungen und Juckreiz,verlangsamter Herzschlag.

Seltene Nebenwirkungen:
(Diese konnen bei bis zu 1 von 1000 Anwendern auftreten)

Auswirkungen auf das Auge:

Diinnerwerden der Augenoberfliche, Entziindung der Meibomschen Driisen, gerissene Blutgefafle im
Augeninneren, Lidrandverkrustungen, ungew6hnlich positionierte Wimpern, ungewohnliches
Wimpernwachstum.

Allgemeine Nebenwirkungen:

Nervositét, unregelméBiger Herzschlag, Haarausfall, Stimmerkrankungen, Atemprobleme, Husten,
Halsreizungen, Ausschldge, anomale Blutwerte (Leber), Hautverfarbung, Dunklerwerden der Haut,
Durst, Erschopfung, unangenehmes Gefiihl in der Nase, Urinverfarbungen, Schmerzen in Armen und
Beinen.

Nebenwirkungshiufigkeit nicht bekannt:
(Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar

Auswirkungen auf das Auge:
Erschlaffung der Augenlider (fiithrt dazu, dass die Augen halb geschlossen bleiben).

Allgemeine Nebenwirkungen:

Hautausschlag, Herzversagen, Brustschmerzen, Schlaganfall, Ohnmacht, Depression, Asthma,
erhohter Herzschlag, Taubheits- oder Kribbelgefiihl, Herzstolpern (Palpitationen), Schwellungen der
unteren GliedmaBen, schlechtes Geschmacksempfinden.

Weitere Nebenwirkungen:

DuoTrav ist ein Kombinationspréparat aus zwei Wirkstoffen. Wie bei anderen am Auge angewandten
Arzneimitteln gelangen Travoprost und Timolol (ein Betablocker) ins Blut. Dabei konnen dhnliche
unerwiinschte Wirkungen wie bei Betablockern auftreten, die intravends und/oder iiber den Mund
(oral) aufgenommen werden. Die Héufigkeit unerwiinschter Nebenwirkungen ist bei lokaler Gabe am
Auge geringer als beispielsweise bei der Aufnahme iiber den Mund oder nach Injektion. Die
folgenden aufgefiihrten Nebenwirkungen beinhalten Reaktionen innerhalb der Klasse der am Auge
angewandten Betablocker:

Auswirkungen auf das Auge: Augenlidentziindung, Hornhautentziindung, Ablosung der Geféf3schicht
unterhalb der Netzhaut nach einem Filtrationseingriff, was Sehstérungen verursachen kann,
verminderte Hornhautempfindlichkeit, Hornhauterosion (Schédigung der vorderen Schicht des
Augapfels), Doppeltsehen, Verdanderung der Farbe der Regenbogenhaut (Iris).
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Allgemeine Nebenwirkungen:

Herz und Kreislauf: niedrige Herzfrequenz, Herzstolpern (Palpitationen), Fliissigkeitsansammlungen
im Gewebe (Odeme), Verinderungen des Herzschlagrhythmus oder der Herzfrequenz, Herzkrankheit
mit Kurzatmigkeit und Schwellungen der Fiile und Beine durch Fliissigkeitsansammlungen
(dekompensierte Herzinsuffizienz), eine bestimmte Form der Herzrhythmusstérung, Herzinfarkt,
niedriger Blutdruck, Raynaud-Phdnomen, kalte Hinde und Fiifle, verminderte Blutversorgung des
Gebhirns.

Atmung: Verengung der Atemwege in den Lungen (insbesondere bei Patienten mit einer solchen
Vorerkrankung), Atembeschwerden, verstopfte Nase.

Nervensystem und Allgemeinerkrankungen: Schlafstérungen (Insomnie), Albtrdume,
Gedichtnisverlust, verminderte Kraft und Energie.

Magen und Darm: Geschmacksstoérungen, Ubelkeit, Verdauungsstorungen, Durchfall, trockener
Mund, Unterleibsschmerzen, Erbrechen.

Allergie: allergische Reaktionen am ganzen Korper einschlieBlich Schwellungen unter der Haut, die
auch im Gesicht und den Extremitdten auftreten konnen. Dabei konnen sich die Atemwege verengen,
was zu Schluck- und Atembeschwerden fiihren kann. Ausschlag lokal oder am ganzen Kdrper.
Juckreiz, schwere lebensbedrohliche allergische Reaktion.

Haut: weil} bis silberfarben aussehender Hautausschlag (psoriasiformer Ausschlag) oder
Verschlechterung eines Hautausschlages, Hautabschdlungen.

Muskeln: verstérkte klinische Zeichen und Symptome einer Muskelkrankheit (Myasthenia gravis),
ungewohnliche Empfindungen wie Kribbeln, Muskelschwiche/Muskelermiidung, Muskelschmerzen,
die nicht durch korperliche Anstrengung verursacht sind.

Fortpflanzung: sexuelle Funktionsstérungen (sexuelle Dysfunktion), verringertes sexuelles
Verlangen (Libido).

Stoffwechsel: niedriger Blutzucker.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
liber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist DUOTRAYV aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Verwenden Sie DuoTrav Augentropfen nicht mehr nach Ablauf des Verfalldatums, das (hinter "Verw.
bis:") auf Flasche und Faltschachtel aufgedruckt ist. Das Verfalldatum ist der letzte Tag des Monats.

Nicht tiber 30°C lagern.
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
offnen, jeweils in das Feld auf dem Flaschenetikett und auf der Faltschachtel ein.
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Arzneimittel diirfen nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie [hren
Apotheker wie Arzneimittel zu entsorgen sind, wenn diese nicht mehr benétigt werden. Diese
MaBnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was DuoTrav enthiilt

Die Wirkstoffe sind Travoprost und Timolol. Jeder ml Lésung enthélt 40 Mikrogramm Travoprost
und 5 mg Timolol (als Timololmaleat).

Die sonstigen Bestandteile sind: Polyquaternium-1, Mannitol (E421), Propylenglycol (E1520),
Macrogolglycerolhydroxystearat, Borsdure, Natriumchlorid, Natriumhydroxid oder Salzséure (zur
pH-Wert Einstellung), gereinigtes Wasser.

Natriumhydroxid oder Salzsdure wurden in geringsten Mengen zugesetzt, um den pH-Wert zu
normalisieren.

Wie DuoTrav aussieht und Inhalt der Packung

DuoTrav ist eine Fliissigkeit (eine klare farblose Losung) und erhiltlich in einer 2,5 ml-Plastikflasche
mit Schraubverschluss.

Jede Flasche ist in einer Folie verpackt.

Packungen zu 1, 3 oder 6 Flaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Handel gebracht.
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Falls weitere Informationen iiber dieses Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgi&/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Alcon NV

& +32(0)27543210
(Belgié/Belgique/Belgien)

bovarapus
Anxon bearapus EOOJ]
& +3592950 1565

Ceska republika

Alcon Pharmaceuticals
(Czech Republic) s.r.0.
B +420225775 111

Danmark
Alcon Nordic A/S
@& +45 3636 4300

Deutschland
Alcon Pharma GmbH
& +49(0)761 1304-0

EALGS0/Kdmpog

AAxov AapmopdTopig

EALdc AEBE

& +3021068 78 300 (EALGOQ)

Eesti
Alcon Pharmaceuticals Ltd. Eesti filiaal
@ +3726313214

Espafia
Alcon Cusi, S.A.
& +34 934977000

France
Laboratoires Alcon
& +33(0)147104710

Hrvatska
Alcon Farmaceutika d.o.o.
@ +38514611988

Ireland

Malta

United Kingdom

Alcon Laboratories (UK) Ltd

T + 44 (0) 345 266 9363 (United Kingdom)

Latvija
Alcon Pharmaceuticals Ltd
@ +371 67321121

Lietuva

Alcon Pharmaceuticals Ltd
atstovybé

@ +37052314 756

Magyarorszag

Alcon Hungéria
Gydgyszerkereskedelmi Kft
& +36-1-463-9080

Nederland
Alcon Nederland BV
@ +31(0) 183 654321

Norge
Alcon Nordic A/S
@ +4536364300

Osterreich
Alcon Ophthalmika GmbH
& +43(0)1 596 69 70

Polska
Alcon Polska Sp. z o.0.
& +48228203450

Portugal

Alcon Portugal -
Produtos ¢ Equipamentos
Oftalmologicos, Lda.

@ + 351214400 300

Romania
S.C. Alcon Romania S.R.L.
@ +40212039324

Slovenija
Alcon d.o.o.
& +386 14225280

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Alcon Division

@ +421 2 5441 0378



[sland Suomi/Finland

Alcon Nordic A/S Alcon Nordic A/S
@ +453636 4300 @ +453636 4300
Italia Sverige

Alcon Italia S.p.A. Alcon Nordic A/S
& +3902818031 B +453636 4300

Die Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im.

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