Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma® 0,3 mg/ml + 5 mg/ml
Augentropfen, Lésung im Einzeldosisbehiltnis

Bimatoprost/Timolol

enthalt wichtige Informationen.

* Dieses wurde Ihnen
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch

fir die nicht in dieser

sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma enthalt zwei verschiedene Wirkstof-
e (Bimatoprost und Timolol), die beide den Augeninnendruck senken.
Bimatoprost gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Prost-
amide bezeichnet werden, und zahit zu den Prostaglandin-Analoga.
Timolol gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Betablocker
bezeichnet werden.

1A

PHARMA

Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma kann Haarwachstum verursachen,
wenn es mit der Hautoberfléche in Kontakt kommt.

Kinder und Jugendliche
Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma darf bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Auswirkungen bei zu D«

Die Anwendung von Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.
Eine missbra n Bi

/Timolol - 1 A Pharma

Ihr Auge enthiilt eine Kiare, wéssrige Fli: it, die das
mit Naihrstoffen versorgt. Diese Flissigkeit wird sténdig aus dem Auge
abgeleitet und durch neue Fiiissigkeit ersetzt. Wenn die Ableitung nicht
schnell genug erfolgen kann, steigt der Druck im Auge.

zu De kann zu einer Ihrer fiihren.

Anwendung von Blmatoprost/Tlmolol -1 A Pharma zu-

mit anderen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel

Dies kann Ihr gefihrden (eine namens Glau-
kom). Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma bewirkt sowohl eine vermin-
derte Bildung dieser Fliissigkeit als auch eine Erhéhung der abgeleite-
ten Fliissigkeitsmenge. Dadurch sinkt der Augeninnendruck.
Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma Augentropfen werden zur Behand-
lung von erhshtem bei

lteren Patienten, verwendet. Dieser erhdhte kann zu

einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder be-
andere /Timolol -
1 A Pharma kann andere Arzneimittel, die Sie anwenden, beeinflussen
oder von diesen beeinflusst werden. Dies gilt auch fiir andere Augen-
tropfen zur Behandiung des Glaukoms (Griiner Star).
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie blutdrucksenkende Arzneimittel,
v

einem Glaukom fiihren. Ihr Arzt verordnet Ihnen Bimatoprost/Timolol -
1 A Pharma, wenn andere Augentropfen, die Betablocker oder Prosta-
glandin-Analoga enthalten, allein keine ausreichende Wirkung zeigten.

Dieses enthélt kein Kon

Was sollten Sie vor der Anwendung von Bima-

n Diabetes, Chi-
nidin (wm Zur Behand\ung von Herzerkrankungen und einigen Arlen
von Malari e-
press\onen die als F\uoxenn und Paroretin bekannit sind. emnehmer\
oder deren Einnahme planen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,

toprost/Timolol - 1 A Pharma ?

Bimatoprost/Timolol -
werden,

1 A Pharma darf nicht angewendet

2u sein oder 2u werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels hren Arzt oder Apotheker
um Rat. Verwenden Sie Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma nicht, wenn
Sie schwangerslnd es sei denn, dass Ihr Arzt die Anwendung dennoch

« wenn Sie allergisch gegen oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonsmgen Bestandtelle dieses
Arzneimittels sind

wenn Sie zurzeit eine Atemwegserkrankung wie Asthma, eine

Verwenden Sle Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma nicht wahrend der
Stillzeit. Timolol kann in die Muttermilch gelangen.

Fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie wahrend der Stillzeit Arznei-
mittel

schwere chronisch

kung, d und/cderchro-
nischen Husten
haben oder friiher hatten.

wenn Sie eine Herzerkrankung, wie z. B. niedrige Herzfrequenz,
Herzblock oder Herzinsuffizienz, haben.

kann) oder g

War und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel anwen-
den. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie derzeit an einer der folgenden
ErKranKungen erkrankl sind oder friher einmal daran erkrankt waren:

n Brust-
schmerzen oder Engegefum Atemnot oder Erstlckungsanfa\\e um-
fassen), Herzinsuffizienz, niedriger Blutdruck
Herzrhythmusstdrungen wie z. B. langsamer Herzschlag
Atemprobleme, Asthma oder chronisch obstruktive Lungenerkrankung
Durchblutungsstdrungen (z. B. Raynaud-Krankheit oder Raynaud-
Syndrom)

Schilddriisentiberfunktion, da Timolol Anzeichen und Symptome ei-
ner Schilddriisenerkrankung maskieren kann

Diabetes, da Timolol Anzeichen und Symptome von niedrigem Blut-
zucker maskieren kann

schwere allergische Reaktion

Leber- oder Nierenerkrankungen

Erkrankungen der Augenoberflache

Lésen einer der Schichten im Augapfel nach einer Operation zur Re-
duzierung des Augeninnendrucks
bekannte fiir ein

der Netz-

Verkehr it und Fahigkeit zum von Ma-
schinen

Bei manchen Patienten kann es nach der Anwendung von Bimatoprost/
Timolol - 1 A Pharma zu verschwommenem Sehen kommen. Fiihren
Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen, bis die Symp-

tome abgeklungen sind.

Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma enthélt Phosphate
Dieses Arzneimittel enthélt 0,384 mg Phosphate pro 0,4 ml Lésung,
entsprechend 0,96 mg/ml.

Wenn Sie an einer schweren Schadigung der Hornhaut (durchsichtige
Schicht an der Vorderseite des Auges) leiden, kdnnen Phosphate wah-
rend der Behandlung in sehr seltenen Fallen Triibungen (wolkige Fle-
cken) der Hornhaut durch Kalkablagerungen verursachen (Siehe.
Abschnitt 4 Andere Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit phos-
phathaltigen Augentropfen berichtet wurden).

Wie ist Bimatop
zuwenden?

/Timolol - 1 A an-

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ih-
rem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrégt einmal téglich entweder morgens oder
abends je einen Tropfen in jedes zu behandelnde Auge. Wenden Sie

haut im Auge, die zu einer des

filhrt), z. B. Kataraktoperation
Informieren Sie Ihren Arzt vor einer Narkose aulgrund eines chirurgi-
schen Eingriffs, dass Sie Bimatoprost/Timolol - 1 A Phar

die jeden Tag zur gleichen Zeit an.

Hinweise zur Anwenduny
Waschen Sie I Hande vor der Anwendung. Vergewissern Sie sich

da Timolol die Wirkung einiger wahrend der Narkose \/erwende(er Arz—
neimittel verandern kann.

‘Wahrend der Behandlung mit Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma kann

vo dass das intakt ist. Die Lo-
sung sol\(e sofort nach dem Offnen verwendet werden. Um eine Kon-
tamination zu vermeiden, lassen Sie das offene Ende des Einzeldosis-
behaltnisses nicht Ihr Auge oder etwas Anderes bertihren.

es 2u einem Fettverlust rund um das Auge kommen, wodurch sich die  Abb. 1 Abb. 2 Abb. 3 Abb. 4
Augenlidfurche vertieft, das Auge erscheint —
mus), das obere Augenlid herabhiingt (Ptosis), die Haut rund um das ™~ =
Auge straffer wird (Riickbildung von Dermatochalasis) und der untere ; p=
weiBe Teil des Auges deutlicher sichtbar wird (Sichtbarkeit der Sklera 4 S\ G
oberhalb des Unterlids). Die Veranderungen sind in der Regel leicht, [ > (~ A
doch bei starker Auspragur\g knnen sie Ihr Bllckleld Die

fTimolol - 1. Entfernen Sie 1 Einzeldosisbehéitnis von dem Streifen (Abb.1).

1 A Pharma abselzen B\matoprost/T\molol 1 A Pharma kann zudem
eine D und ein der Wimpern und
auch eine D irbung der Haut um das Augenlid . AuBer-
dem kann die Irisférbung dunkler werden. Diese Veréinderungen kénnen
bleibend sein. Diese Effekte konnen deutlicher sichtbar werden, wenn
nur ein Auge behandelt wird.

2. Halten Sie das Einzeldosisbehaltnis aufrecht (mit der Kappe nach
oben) und drehen Sie die Kappe ab (Abb.2).

3. Ziehen Sie das Unterlid vorsichtig nach unten, bis sich eine kleine
Tasche bildet. Drehen Sie das Einzeldosisbehiltnis auf den Kopf und
driicken Sie darauf, bis 1 Tropfen in das(die) zu behandelnde(n) Au-
ge(n) falt (Abb.3).

Fortsetzung auf der Riickseite >>



4. Wahrend Sie das Auge geschiossen halten, driicken Sie Ihren Finger
gegen den Winkel des geschlossenen Auges (die Stelle, an der das
Auge an die Nase angrenzt) und halten Sie den Finger zwei Minuten
lang in dieser Stellung (Abb.4). Dies hilft dabei, zu verhindern, dass
Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma in den iibrigen Kérper gelangt.

5. Werfen Sie das Einzeldosisbehdltnis nach Gebrauch weg, auch,
wenn noch etwas Lésung (ibrig ist.

Wenn ein Tropfen nicht in das Auge gelangt, versuchen Sie es nochmals.

Wischen Sie die iberschiissige Flissigkeit ab, die ber die Wange lauft.

Kontaktlinsentréger

Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, nehmen Sie Ihre Linsen heraus, bevor

Sie dieses Arzneimittel anwenden. Warten Sie 15 Minuten nach der

Anwendung der Tropfen, bevor Sie Ihre Linsen wieder einsetzen.

atoprost/Timolol - 1 A Pharma mit anderen

Lassen Sie zwischen der Anwendung von Bimatoprost/Timolol -
1 A Pharma und dem anderen Arzneimittel mindestens 5 Minuten ver-
gehen. Eine Augensalbe bzw. ein Augengel ist stets als Letztes einzu-
bringen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Bimatoprost/Timolol -
1 A Pharma angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma
angewendet haben, als Sie sollten, ist es unwahrscheinlich, dass ernst-

Zu den aufgefiihrten Nebenwirkungen gehdren Reaktionen, die bei Bi-
matoprost und Timolol beobachtet wurden, wenn diese zur Behand-
lung von Augenerkrankungen verwendet wurden:

« Schwere mit
men, die lebensbedrohend sein kénnen
Niedriger Blutzucker

und

Ohnmacht; Schlaganfal; verminderter Blutfluss zum Gehirn; Ver-
gravis (erhohte

einer
Kribbelgefiihl
Verringerte Empfindung der Augenoberfliiche; Doppeltsehen; hén-
gendes Augenlid; Losen einer der Schichten im Augapfel nach einer’
Operation zur des jer
Augenoberfléche, Blutungen im Augenhintergrund (Netzhautblutun-
gen), Entziindung im Augeninnern, verstéirktes Blinzeln
. 1z; Herzrt oder
sarmer oder schneler 2u viel Flii
vor allem Wasser, im Korper; Brustschmerzen
Niedriger Blutdruck, geschwollene oder kalte Hande, Fiie und Ex-
tremitaten aufgrund von BlutgefaBverengungen
Husten, Verschlimmerung von Asthma, Verschlimmerung der als
chronisch L (COPD) Lun-
genkrankheit
« Durchfall; Magenschmerzen; Krankheitsgefihl und Kranksein; Ver-
dauungsstorunger\ Mundtrockenheit
Rote

lang-

hafte Probleme entstehen. Fiihren Sie Ihre nachste
gewohnten Zeit durch. Falls Sie Bedenken haben sollten, sprechen Sie
mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Anwendung von Bimatoprost/Timolol -
1 A Pharma vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma anzuwen-
den, tropfen Sie einen Tropfen ein, sobald Sie sich daran erinnern, und
setzen Sie dann die Behandlung planmaBig fort. Wenden Sie nicht die
doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Bimatoprost/Timolol -
1 A Pharma abbrechen

Damit Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma richtig wirken kann, sollte es
jeden Tag angewendet werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4 Welche ind méglich?

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

Sie kinnen die Tropfen in der Regel weiter anwenden, solange die
Nebenwirkungen nicht schwerwiegend sind. Wenn Sie Bedenken ha-
ben, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker. Beenden Sie die An-
wendung von Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma nicht, ohne zuvor mit
Ihrem Arzt gesprochen zu haben.

Unter Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma (Einzeldosis und/oder Mehr-
fachdosis) kann es zu folgenden Nebenwirkungen kommen:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)

irkungen

Rétung
Fettverlust in der Augenregion, wodurch sich die Augenlidfurche ver-
tieft, das Auge eingesunken erscheint (Enophthalmus), das obere
Augenlid herabhéngt (Ptosis), die Haut rund um das Auge straffer
wird (Riickbildung von Dermatochalasis) und der untere weiBe Teil
des Auges deutlicher sichtbar wird (Sichtbarkeit der Sklera oberhalb
des Unterlids).

Héiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Augenbrennen, -jucken oder -stechen, Reizung der Bindehaut (durch-

sichtige Schicht des Auges), Lichtempfindlichkeit, Augenschmerzen,

verklebte Augen, Augentrockenheit, Fremdkarpergefiinl im Auge, feine

Risse in der Augenoberfliiche mit oder ohne Entziindung, Schierig-

keiten lar zu sehen, gerétete und |uckende Augenlider, Haarwachstum
, D

. Hautausschlag

« Muskelschmerzen

« Vermindertes sexuelles Verlangen; sexuelle Dysfunktion

« Schwache

« Erhdhte Werte in Bluttests, die zeigen, wie Ihre Leber arbeitet

Andere dieim mit

In sehr sektenen Féllen entwickelten Patienten mit ausgeprégten Hor-
uge

tropfen Triibungen der Hornhaut durch Kalkamagemngen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt,

Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Ne-

benwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie knnen Nebenwirkungen auch direkt dem

und

fiir

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kinnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Ver-
filgung gestellt werden.

Wie ist Bimatoprost/Timolol - 1 A Pharma
5 0,3 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Lésung im
Ei i altni: ?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder nicht sichtbar und unzu-
géinglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Einzeldosisbehdltnis,
dem Beutel und dem Umkarton nach ,Verw. bis": angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Dieses ist nur zur bestimmt und
enthlt keine Konservierungsstoffe. Bewahren Sie keine unverbrauch-
te Lésung auf.

Fir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich. Bewahren Sie die Einzeldosisbehait-
nisse im Beutel und im Umkarton auf, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Nach Offnen des Beutels innerhalb von 7 Tagen aufbrauchen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z. B. nicht iiber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie

um das Auge herum, D der
Haut um das Auge herum, lingere Wlmpern Reizting der Augen, tra-
nende Augen, 0 4 h
Wirkungen auf andere Kérperregionen

Laufende Nase, Kopfschmerzen.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

Wirkungen auf das Auge

das 2u entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter https: .barm.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Bimatoprost/Timolol - 1APharma0,3 mg/ml +5mg/ml

Anomale dung des Auges, der Iris, Schwel-
lung der Bindehaut (durchsichtige Schicht des Auges)
 milde Augen, der Wimpern, D

er
Irs, Zurtickweichen des Augenlids von der Augenoberfliche, Dk
farbung der Wimpern.

Wirkungen auf andere Kérperregionen

Kurzatmigket.

Nicht bekannt (Hzufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht
abschitzbar)

Wirkungen auf das Auge

Losung im enthalt
« Die Wirkstoffe sind Bimatoprost 0.3 mg/ml und Timolol 5 mg/ml ent-
sprechend Timololmaleat 6,8 mg/m|
. g ile sind Natri Di
Nk phat C 5 lzsé %
(zur pH-Wert- und Wasser fiir In-

jektionszwecke.

Wie Blmatopmst/Tlmolol - 1 A Pharma 0, 3 mg/ml +5mg/ml
aussieht und

Inhalt der Packung
/Timolol - 1 A Pharma ist eine klare und farblose Lésung,

Zystoides Makulabdem (Schwellung der Netzhaullm Auge, die zu einer
ermoger des Auges,

des
Sehen,
Wirkungen auf andere Kérperregionen

einer all-

die in Einzeldosis- Kunststoffbehaltnissen mit jeweils 0,4 ml Lésung
geliefert wird.

Packungen enthalten 6 oder 18 Folienbeutel mit jeweils 5 Einzeldosis-
also insgesamt 30 oder 90 Einzeldosisbehéltnisse.

/
ergischen Reaktion und g
H

er

ut), veranderter rringerter Puls, ho-
her Blutdruck, Albtraume, Asthma, Hagrausfall, Hautverfarbung (um
das Auge), Miidigkeit.

Weitere Nebenwirkungen wurden bei Patienten beobachtet, die Augen-
tropfen mit Timolol oder Bimatoprost angewendet haben, und kannen
daher auch unter Timolol - 1 A Pharma
auftreten.

Wie andere am Auge angewendete Arzneimittel, wird Timolol in den
Blutkreislauf aufgenommen. Dies kann &hnliche Nebenwirkungen wie
bei ,intravenss* und/oder ,oral* verabreichten Betablockern verursa-
chen. Die Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten von Nebenwirkungen
nach der Verwendung von Augentropfen ist geringer, als wenn Arznei-
mittel z. B. geschluckt oder gespritzt werden.
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