BD04 - K656134
Gebrauchsinformation: Informationen fiir Anwender
DuoTrav 40 Mikrogramm/ml + 5 mg/ml

Augentropfen, Losung
Travoprost/Timolol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn Sie enthélt wichtige Infor-
mationen.

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

technisch bedingt

Rahmen

lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie s nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-

[

theker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist DuoTrav und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von DuoTrav beachten?
3. Wig ist DuoTrav anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist DuoTrav aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist DuoTrav und wofiir wird es angewendet?

Bei DuoTrav Augentropfen handelt es sich um eine Kombination zweier Wirkstoffe (Travo-
prost 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 ergdnzen sich in der Absenkung
des Augeninnendrucks.

DuoTrav Augentropfen sind zur Behandlung eines erhéhten Drucks im Auge von erwachse-
nen einschlieBlich dlteren Patienten bestimmt. Dieser Druck kann eine Erkrankung namens
Glaukom hervorrufen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von DuoTrav beachten?

DuoTrav darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie allergisch gegen Travoprost, Prostaglandine, Timolol, Betablocker oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

e 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 Pro-
bleme mit der Atmung.

 wenn Sie starken Heuschnupfen haben.

 wenn Sie verlangsamten Herzschlag, Herzinsuffizienz oder Herzrhythmusstérungen (unre-
gelméBige Herzschldge) haben.

e wenn |hre Hornhaut getribt ist.

Wenn einer der Punkte auf Sie zutrifft, fragen Sie vor der Anwendung lhren Arzt um Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie DuoTrav anwenden, wenn Sie jetzt erkrankt sind -

oder in der Vergangenheit erkrankt waren - an:

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

 Beeintrachtigungen der Herzfrequenz, beispielsweise langsamem Herzschlag.

» Atembeschwerden, Asthma oder chronisch obstruktive Lungenkrankheit.

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

* Diabetes (da Timolol die klinischen Zeichen und Symptome von niedrigem Blutzucker
verschleiern kann).

o Uberaktivitat der Schilddriise (da Timolol die klinischen Zeichen und Symptome einer
Schilddrtisenerkrankung verschleiern kann).

 Myasthenia gravis (chronische neuromuskuldre Schwache).

* QOperation wegen des Grauen Stars (Katarakt).

* Augenentziindung.

Informieren Sie Ilhren Arzt vor jeglicher Art von Operationen dariber, dass Sie DuoTrav anwen-
den, da Timolol die Wirkung mancher Arzneimittel, die bei der Narkose verwendet werden,
verdndern kann.

Sollten bei lhnen wahrend 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 Ihren Arzt daruber,
dass Sie DuoTrav verwenden, wenn Sie andere Arzneimittel bekommen sollen.

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 Ihrer Wimpern
zunehmen. Auch kann DuoTrav ungewdhnliches Haarwachstum auf Ihren Augenlidern bewirken.

Travoprost kann durch die Haut in den Kérper gelangen und sollte daher von schwangeren
Frauen oder Frauen, die schwanger werden wollen, nicht angewandt werden. Falls das Medi-
kament auf die Haut gelangt, waschen Sie es daher sofort griindlich ab.

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

Anwendung von DuoTrav zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden,
einschlieBlich der Arzneimittel, die Sie ohne Rezept gekauft haben.

DuoTrav kann mit anderen Arzneimitteln, einschlieBlich anderer Augentropfen zur Glaukombe-
handlung, die Sie anwenden, wechselwirken. Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arz-
neimittel zur Blutdrucksenkung, Herzbehandlung einschlieBlich Quinidin (wird zur Behandlung von
Herzerkrankungen und einiger Malariaformen verwendet), Diabetesbehandlung oder die Antide-
pressiva Fluoxetin oder Paroxetin anwenden oder beabsichtigen, solche Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder be-

absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren
Arzt um Rat.

Wenden Sie DuoTrav nicht an, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, Ihr Arzt hat dies so
angewiesen.

Wenn die Moglichkeit besteht, dass sie schwanger werden konnten, missen Sie wéahrend der
Behandlung mit DuoTrav ein zuverlassiges Verhttungsmittel benutzen.

Wenden Sie DuoTrav nicht an, wenn Sie stillen. DuaTrav kann in die Milch dbertreten.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Kurz nach dem Eintropfen von DuoTrav werden Sie moglicherweise leicht verschwommen sehen.

DuoTrav kann bei manchen Patienten auch Halluzinationen, Schwindelgefthl, Nervositdt oder
Mudigkeit hervorrufen.
Daher sollten Sie nicht Auto fahren bzw. keine Maschinen bedienen, bis jedes dieser Symp-
tome abgeklungen ist.

DuoTrav enthélt Macrogolglycerolhydroxystearat und Propylenglycol, die Hautreaktio-
nen und -reizungen verursachen konnen.

3. Wie ist DuoTrav anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie
bei hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrdgt 1 Tropfen einmal tdglich in das betroffene Auge oder die betrof-
fenen Augen tropfen abends oder morgens, immer zur gleichen Tageszeit.

Wenden Sie DuoTrav nur dann an beiden Augen an, wenn Ihr Arzt dies angeordnet hat.
Wenden Sie DuoTrav ausschlieBlich als Augentropfen an.

 Unmittelbar vor der ersten Anwendung der Flasche 6ffnen Sie die umhillende Folie
(Abbildung 1), nehmen die Flasche heraus und schreiben das Offnungsdatum auf die dafir
vorgesehene Stelle auf dem Etikett.

» Stellen Sie sicher, dass Sie einen Spiegel zur Verfligung haben.

* Waschen Sie Ihre Hande.

e Schrauben Sie die Kappe der Flasche ab.

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

* Beugen Sie den Kopf zurtick. Ziehen Sie das untere 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.

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

» (Jben Sie sanften Druck auf die Flasche aus, so dass sich ein Tropfen DuoTrav I8st (Abbil-
dung 3). Wenn ein Tropfen das Auge verfehlt hat, versuchen Sie es erneut.

 Nachdem Sie DuoTrav angewendet haben, driicken Sie mit Ihrem Finger 2 Minuten lang
auf den Augenwinkel neben Ihrer Nase (Abbildung 4). Das verhindert, dass DuoTrav in den
ubrigen Kérper gelangt.

 Wenn Sie die Tropfen fir beide Augen verwenden sollen, wiederholen Sie die oben erlauter-
ten Schritte am anderen Auge.

* VerschlieBen Sie die Flasche sofort nach Gebrauch wieder fest.

« (Offnen Sie jeweils nur eine Flasche zur selben Zeit. Entfernen Sie die umhiillende Folie der
nachsten Flasche erst, wenn Sie die neue Flasche anwenden wollen.

Wenden Sie DuoTrav so lange an, wie von Ihrem Arzt verordnet.

Wenn Sie eine gréBere Menge von DuoTrav angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Duotrav angewendet haben, als Sie sollten, splilen Sie das
Auge mit lauwarmem Wasser aus. Tropfen Sie nicht mehr nach, bis es Zeit fir die ndchste plan-
méaBige Anwendung ist.

Wenn Sie die Anwendung von DuoTrav vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung von Duotrav vergessen haben, setzen Sie die Behandlung mit der
ndchsten planméaBigen Anwendung fort. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Die Dosierung sollte einen Tropfen taglich in das/die
betroffene(n) Auge(n) nicht dibersteigen.

Wenn Sie die Anwendung von DuoTrav abbrechen
Wenn Sie die Anwendung von Duotrav abbrechen, ohne vorher Ihren Arzt zu informieren, ist Ihr
Augeninnendruck nicht mehr kontrolliert, was zu Sehverlust flihren kann.

Wenn Sie zusatzlich zu DuoTrav 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.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

AuBer bei stark ausgeprdgten Reaktionen kénnen 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 Inrem Arzt zu sprechen.

Rahmen

Sehr hiufige Nebenwirkungen (Diese kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)

Auswirkungen auf das Auge

Rétung der Augen.

i

technisch bedingt

Haufige Nebenwirkungen (Diese kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Auswirkungen auf das Auge

Entziindung der Augenoberfldche mit oberfléchlichen Schadigungen, Augenschmerzen,
Verschwommensehen, anomales Sehvermdgen, trockenes Auge, Augenjuckreiz, Augen-
beschwerden, klinische Zeichen und Symptome einer Augenreizung (z.B. Brennen, Stechen).

Gelegentliche Nebenwirkungen (Diese kdnnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
Auswirkungen auf das Auge

Entziindung der Augenoberflache, Entzindung der Augenlider, geschwollene Bindehaut,
verstarktes Wimpernwachstum, Entziindung der Regenbogenhaut (Iris), Entziindung der
Augen, Lichtempfindlichkeit, herabgesetztes Sehvermdgen, Augenmiidigkeit, Augenallergie,
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Augenschwellung, verstarkter Tranenfluss, Augenlidrotung, Farbverdnderung des Augenlids,
Dunklerwerden der Haut (um die Augen herum).

Allgemeine Nebenwirkungen

Allergische Reaktion auf die Wirkstoffe, Schwindelgefuhl, Kopfschmerzen, erhohter oder ver-
minderter Blutdruck, Kurzatmigkeit, verstérkter Haarwuchs, Schleimfluss in den Nasenrachen-
raum, Hautentzindungen und Juckreiz, verlangsamter Herzschlag.

Seltene Nebenwirkungen (Diese kénnen bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)
Auswirkungen auf das Auge

Dinnerwerden der Augenoberflache, Entziindung der Meibomschen Driisen, gerissene Blut-
geféBe im Augeninneren, Lidrandverkrustungen, ungewdhnlich positionierte Wimpern, unge-
wohnliches Wimpernwachstum.

Allgemeine Nebenwirkungen

Nervositdt, unregelméaBiger Herzschlag, Haarausfall, Stimmerkrankungen, Atemprobleme, Hus-
ten, Halsreizungen, Ausschldge, anomale Blutwerte (Leber), Hautverfarbung, Durst, Erschop-
fung, unangenehmes Geflihl in der Nase, Urinverfarbungen, Schmerzen in Armen und Beinen.

Nebenwirkungshéufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar)
Auswirkungen auf das Auge
Erschlaffung der Augenlider (fiihrt dazu, dass die Augen halb geschlossen bleiben), eingesun-
kene Augen (Augen erscheinen eingefallen), Veranderung der Irisfarbe (farbiger Teil des Auges).

Allgemeine Nebenwirkungen

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

Weitere Nebenwirkungen:

DuoTrav ist ein Kombinationspréparat aus zwei Wirkstoffen, Travoprost und Timolol. Wie bei
anderen am Auge angewandten Arzneimitteln gelangen Travoprost und Timolol (ein Beta-
blocker) ins Blut. Dabei kdnnen unerwinschte Wirkungen ahnlich wie bei Betablockern auf-
treten, die intravends und/oder tber den Mund (oral) aufgenommen werden. Die Haufigkeit
unerwiinschter Nebenwirkungen ist bei Anwendung am Auge geringer als beispielsweise bei
Anwendung tber den Mund oder nach Injektion.

Die folgenden aufgefiinrten Nebenwirkungen beinhalten Reaktionen innerhalb der Klasse der
am Auge angewandten Betablocker oder Reaktionen, die bei der alleinigen Anwendung von
Travoprost beobachtet wurden:

Auswirkungen auf das Auge

Augenlidentziindung, Hornhautentzlindung, Ablésung der GefaBschicht unterhalb der Netz-
haut nach einem Filtrationseingriff, was Sehstérungen verursachen kann, verminderte Horn-
hautempfindlichkeit, Hornhauterosion (Schadigung der vorderen Schicht des Augapfels),
Doppeltsehen, Augenausfluss, Schwellung um das Auge herum, Jucken des Augenlids, nach
auBen Drehen des Augenlids mit Rtung, Reizung und verstérkter Tranenfluss, verschwomme-
nes Sehen (Zeichen einer Tribung der Augenlinse), Schwellung eines Abschnitts des Auges
(Uvea), Ekzem der Augenlider, Lichthdfe sehen, verminderte Sinnesempfindung des Auges,
Pigmentierung im Augeninnern, VergroBerung der Pupille, Wimpernverfarbung, Verdnderun-
gen der Struktur der Wimpern, anomale Gesichtsfeldverdnderungen.

Allgemeine Nebenwirkungen
Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths: Schwindel mit Drehschwindel, Ohrgerdusche.

Herz und Kreislauf: niedrige Herzfrequenz, Herzstolpern (Palpitationen), Fllissigkeitsansamm-
lungen im Gewebe (Odeme), Verdnderungen des Herzschlagrhythmus oder der Herzfrequenz,
Herzkrankheit mit Kurzatmigkeit und Schwellungen der FiiBe und Beine durch Flussigkeits-
ansammlungen (dekompensierte Herzinsuffizienz), eine bestimmte Form der Herzrhythmus-
storung, Herzinfarkt, niedriger Blutdruck, Raynaud-Phdnomen, kalte Hande und FiiBe, vermin-
derte Blutversorgung des Gehirns.

Atmung: Verengung der Atemwege in den Lungen (insbesondere bei Patienten mit einer sol-
chen Vorerkrankung), laufende oder verstopfte Nase, Niesen (aufgrund einer Allergie), Atem-
beschwerden, Nasenbluten, trockene Nase.

Nervensystem und Allgemeinerkrankungen: Schlafstbrungeﬂn (Insomnie), Albtrdume, Gedacht-
nisverlust, Halluzinationen, verminderte Kraft und Energie, Angstlichkeit (ibermaBiger emotio-
naler Stress).

Magen und Darm: Geschmacksstdrungen, Ubelkeit, Verdauungsstorungen, Durchfall, trocke-
ner Mund, Unterleibsschmerzen, Erbrechen und Verstopfung.

Allergie: verstérkte allergische Symptome, allergische Reaktionen am ganzen Korper ein-
schlieBlich Schwellungen unter der Haut, die auch im Gesicht und den Extremitéten auftreten
kénnen. Dabei kdnnen sich die Atemwege verengen, was zu Schluck- und Atembeschwerden
flhren kann. Ausschlag lokal oder am ganzen Kérper. Juckreiz, schwere lebensbedrohliche
allergische Reaktion.

Haut: weiB bis silberfarben aussehender Hautausschlag (psoriasiformer Ausschlag) oder Ver-
schlechterung eines Hautausschlages (Psoriasis), Hautabschélungen, anomale Verdnderungen
der Haarstruktur, Entziindung der Haut mit juckendem Ausschlag und Rétung, Verdnderung der
Haarfarbe, Verlust von Wimpern, Juckreiz, anomales Haarwachstum, Rétung der Haut.

Muskeln: verstarkte klinische Zeichen und Symptome einer Muskelkrankheit (Myasthenia
gravis), ungewohnliche Empfindungen wie Kribbeln, Muskelschwéche/Muskelermidung, Mus-
kelschmerzen, die nicht durch korperliche Anstrengung verursacht sind, Gelenkschmerzen.
Nieren- und Harnwegserkrankungen: Schwierigkeiten und Schmerzen beim Wasserlassen,
unfreiwillige Blasenentleerung.

Fortpflanzung: sexuelle Funktionsstdrungen (sexuelle Dysfunktion), verringertes sexuelles Ver-
langen (Libido).

Stoffwechsel: niedriger Blutzuckerspiegel, erhdhter Wert flr Prostatakrebs-Marker.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt tiber das

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist DuoTrav aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behdltnis, dem Etikett und dem Umkarton

nach "Verw. bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iber 30°C lagern.

Vier Wochen nach dem ersten Offnen miissen Sie die Augentropfen wegwerfen und eine neue
Flasche anwenden, um das Risiko von Augeninfektionen zu vermeiden. Tragen Sie bei jedem
erstmaligen Offnen einer neuen Flasche das Datum, an dem Sie die Flasche dffnen, jeweils in
das Feld auf dem Flaschenetikett und auf der Faltschachtel ein.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apothe-
ker, 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 DuoTrav enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Travoprost und Timolol. Jeder ml Losung enthdlt 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 Salzs&ure wurden in geringsten Mengen zugesetzt, um den pH-Wert zu

normalisieren.

Wie DuoTrav aussieht und Inhalt der Packung
DuoTrav ist eine Flussigkeit (eine klare farblose Losung) und erhdltlich in einer 2,5 ml-Plastik-
flasche mit Schraubverschluss. Jede Flasche ist in einer Folie verpackt.

Packungen zu 1, 3 oder 6 Flaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Handel gebracht.

Parallelvertreiber

Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

Hersteller

Novartis Pharma GmbH
RoonstraBe 25
D-90429 Niirnberg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen (iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
Ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Bunrapua
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.; +3592 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf. +45 3916 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49911 2730

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

EAGO
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
Tnh:+30210 28117 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 15547 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.0.0.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

ltalia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39.02 96 54 1

Kumpog

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

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungdria Kft.
Tel.:+36 1457 6500

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 230520 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 186 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

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

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

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 7550

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Dezember 2024

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Euro-
pdischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfligbar.
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