Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

VISTAGAN® Liquifilm® 0,5% O.K.

Augentropfen

Levobunololhydrochlorid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ZEE

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist VISTAGAN Liquifilm 0,5% O.K. und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von VISTAGAN Liquifilm 0,5% O.K. beachten?
Wie ist VISTAGAN Liquifilm 0,5% O.K. anzuwenden?

Wie ist VISTAGAN Liquifilm 0,5% O.K. aufzubewahren?

-_—

. Was ist VISTAGAN Liquifilm 0,5% O.K.
und wofiir wird es angewendet?

VISTAGAN Liquifilm 0,5% O.K. sind Augentropfen, die
zur Behandlung des erhéhten Augeninnendrucks und
des chronischen Weitwinkelglaukoms angewendet
werden.

Ihr Auge enthélt eine wassrige Flussigkeit, die konti-
nuierlich aus dem Auge abflie3t und durch neu gebildete
Flussigkeit ersetzt wird. Wenn die Flussigkeit nicht rasch
genug abflieRt, kann ein Glaukom entstehen und der
Augeninnendruck erhdht werden, wodurch letztendlich lhr
Sehvermdgen geschadigt werden kann. Die Wirkung von
VISTAGAN Liquifilm 0,5 % O.K. beruht auf einer Vermin-
derung der FlUssigkeitsproduktion. Hierdurch wird der
Augeninnendruck gesenkt.

VISTAGAN Liquifilm 0,5 % O.K. gehort zur Arzneistoff-
gruppe der sogenannten Betablocker.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
VISTAGAN Liquifilm 0,5% O.K. beach-
ten?

VISTAGAN Liquifilm 0,5% O.K. darf nicht angewendet
werden,

- wenn Sie allergisch gegen

Levobunolol

oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie an Asthma oder anderen Lungenerkrankun-
gen (z.B. chronisch obstruktive Lungenerkrankung
(COPD)) mit Atembeschwerden, Keuchen oder chroni-
schem Husten leiden oder in der Vergangenheit gelitten
haben

- wenn Sie an Herzproblemen wie langsamer Herz-
schlag, Herzschwéche (Herzinsuffizienz) oder Stérungen
des Herzrhythmus (unregelméaRiger Herzschlag) leiden
oder in der Vergangenheit gelitten haben.

VISTAGAN Liquifilm 0,5% O.K. wird nicht empfohlen
fiir die Anwendung bei Kindern.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, bevor Sie VISTAGAN
Liquifilm 0,5 % O.K. anwenden, wenn Sie im Augenblick
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an einer der folgenden Erkrankungen leiden oder in der

Vergangenheit gelitten haben:

— Koronare Herzerkrankung (Symptome u. a. Brust-
schmerz oder Engegefiihl in der Brust, Atemnot oder
Erstickungsgefiihl), Herzschwéche (Herzinsuffizienz),
niedriger Blutdruck

— Stoérungen der Herzfrequenz wie langsamer Herz-
schlag

— Asthma, Atemprobleme oder chronisch obstruktive
Lungenerkrankung

— Durchblutungsstérungen (wie Raynaud-Krankheit
oder Raynaud-Syndrom)

— Diabetes, da Levobunolol die Anzeichen und Symp-
tome eines niedrigen Blutzuckerspiegels verschleiern
kann

— Uberfunktion der Schilddriise, da Levobunolol die
Anzeichen und Symptome dieser Erkrankung ver-
schleiern kann

— Jegliche Allergien (insbesondere, wenn diese schwer-
wiegend sind)

— Probleme mit der Oberflache lhrer Augen

— Augenoperationen zur Augeninnendrucksenkung.

Wenn Sie in der Vergangenheit an Atembeschwerden
oder Herzerkrankungen gelitten haben, wird lhr Arzt Sie
mdglicherweise enger Uberwachen, da selten von
Todesfallen nach der Anwendung von Levobunolol
berichtet wurde.

Wenn Sie an Allergien leiden oder eine schwere aller-
gische Reaktion haben, muss die gewdhnliche Adrena-
lindosis ggf. erhéht werden.

Wenn Sie eine Vollnarkose bendtigen, informieren Sie
Ilhren Arzt oder Zahnarzt darliber, dass Sie VISTAGAN
Liquifilm 0,5% O.K. anwenden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von VISTAGAN Liquifilm 0,5 % O.K. kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fihren.

Anwendung von VISTAGAN Liquifilm 0,5% O.K. zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt vor der Anwendung von
VISTAGAN Liquifilm 0,5% O.K., wenn Sie orale
Betablocker (z.B. als Tablette) zur Blutdrucksenkung
einnehmen.

Da VISTAGAN Liquifilm 0,5 % O.K. ebenfalls ein Beta-
blocker ist, muss Ihr Arzt informiert sein, ob méglicher-
weise ein Risiko besteht, dass lhr Kérper zu viele Beta-
blocker erhalt. Die folgenden Anzeichen kdnnen auf ein
solches Risiko zuriickzufihren sein:

— niedriger Blutdruck (z.B. nach dem Aufstehen)

— langsamer Herzschlag

— Schwindel/voribergehende Bewusstlosigkeit

— niedriger Augeninnendruck.

Es ist wichtig, dass Sie vor der Anwendung von VISTA-

GAN Liquifilm 0,5% O.K. Ihren Arzt informieren, wenn Sie

folgende Arzneimittel einnehmen/anwenden:

— Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck
(Hypertonie)

— Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen

(z.B. unregelmaRiger Herzschlag) wie Betablocker,

Amiodaron oder Digoxin

andere Augentropfen zur Senkung des erhéhten

Augeninnendrucks (Glaukom)

Arzneimittel zur Pupillenerweiterung, z.B. Adrenalin

andere Betablocker, die iber den Mund eingenommen

oder als Augentropfen angewendet werden.

Wenn sich die Dosierung eines lhrer derzeitigen Arznei-
mittel &ndert, sollten Sie lhren Arzt informieren.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Informieren Sie vor der Anwendung von VISTAGAN
Liquifilm 0,5% O.K. Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind
oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden.

VISTAGAN Liquifilm 0,5% O.K. darf in der Schwanger-
schaft und Stillzeit nicht angewendet werden, es sei
denn, lhr Arzt hat Ihnen nach Abwéagen aller Risiken die
Anwendung dennoch angeraten.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen
Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

VISTAGAN Liquifilm 0,5 % O.K. kann zu Mudigkeit,
Schwindel oder verschwommenem/gestértem Sehen
fuhren. Setzen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahr-
zeugs und bedienen Sie keine Maschinen, bis diese
Begleiterscheinungen abgeklungen sind.

3. Wie ist VISTAGAN Liquifilm 0,5% O.K.
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Inrem Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind. Falls vom Arzt nicht anders
verordnet, tropfen Sie je 1 Tropfen VISTAGAN Liquifilm
0,5% O.K. zweimal taglich in das erkrankte Auge bzw.
die erkrankten Augen.

Wenn der Augeninnendruck gut eingestellt ist, kann vom
behandelnden Arzt eine einmal tagliche Anwendung in
Betracht gezogen werden.
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Kontaktlinsen missen Sie vor der Anwendung entfernen
und dirfen diese frihestens 15 Minuten nach der
Anwendung wieder einsetzen.

Ublicherweise wird Ihr Arzt Inren Augeninnendruck vier
Wochen nach Behandlungsbeginn tberprifen. Mégli-
cherweise ist es notwendig, zusatzlich zu VISTAGAN
Liquifilm 0,5% O.K. ein weiteres Arzneimittel zur Einstel-
lung Ihres Augeninnendrucks anzuwenden.

Hinweise zur Anwendung

— Waschen Sie sich die Hande. Offnen Sie einen der
Folienbeutel, die jeweils zwei Streifen mit finf Einzel-
dosisbehéltnissen enthalten. Vergewissern Sie sich,
dass das Einzeldosisbehéltnis vor der Anwendung
unversehrt ist. Nach dem Offnen sollten die Augen-
tropfen unverziiglich angewendet werden.

Tropfen Sie die Augentropfen wie folgt ein:

——

-
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1. Trennen Sie ein Einzeldosisbehéltnis vom Streifen ab.
2. Halten Sie das Einzeldosisbehéltnis senkrecht (mit der
Kappe nach oben) und drehen Sie die Kappe ab.

3. Neigen Sie den Kopf nach hinten und sehen Sie an die
Decke. Ziehen Sie das Unterlid vorsichtig nach unten, bis
sich eine kleine Tasche bildet. Halten Sie das Einzel-
dosisbehaltnis mit der Offnung nach unten, und driicken
Sie das Behéltnis zusammen, bis ein Tropfen in jedes zu
behandelnde Auge fallt.

4. Halten Sie das behandelte Auge geschlossen und
driicken Sie wahrenddessen 2 Minuten mit dem Finger
aufden inneren, zur Nase hin verlaufenden Augenwinkel.
5. Wiederholen Sie die Schritte 3 und 4 fur das andere
Auge, wenn dieses auch der Behandlung bedarf.

Wenn ein Tropfen nichtin Ihr Auge gelangt, versuchen Sie
es nochmals.

Um einer Verunreinigung vorzubeugen, achten Sie
bitte darauf, dass das offene Ende des
Einzeldosisbehaltnisses weder das Auge noch andere
Gegenstéande berihrt.

Die Behaltnisse sind zur einmaligen Anwendung
bestimmt, verwenden Sie das Einzeldosisbehaltnis daher
nicht erneut, auch wenn noch etwas Losung Ubrig ist.
Wischen Sie Uberschissige Flussigkeit mit einem
sauberen Tuch von lhrer Wange.

Die korrekte Anwendung der Augentropfen ist sehr wich-
tig. Wenn Sie Fragen haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie eine gréRere Menge von VISTAGAN
Liquifilm 0,5% O.K. angewendet haben, als Sie sollten
Es istunwahrscheinlich, dass ein Eintropfen von zu vielen
Tropfen in das/die Auge(n) zu Nebenwirkungen fuhrt.

Sollten Sie zu viele Tropfen in Ihr(e) Auge(n) getropft
haben, waschen Sie lhre Augen mit klarem Wasser aus.
Fuhren Sie die nachste Anwendung zum vorgesehenen
Zeitpunkt durch.

Falls das Arzneimittel versehentlich getrunken
wurde, verstindigen Sie sofort lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von VISTAGAN Liquifilm
0,5% O.K. vergessen haben

Wenn Sie eine Anwendung vergessen haben, holen Sie
diese nach, sobald Sie das Versdumnis bemerken. Wenn
es jedoch schon fast Zeit fur die ndchste Anwendung ist,
lassen Sie die vergessene Dosis ganz aus, fuhren Sie die
nachste Anwendung zum vorgesehenen Zeitpunkt durch,
und setzen Sie dann die Behandlung wie gewohnt fort.
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von VISTAGAN Liquifilm
0,5% O.K. abbrechen

Beenden Sie die Anwendung von VISTAGAN Liquifilm
0,5% O.K. nicht und verringern Sie nicht die Dosierung,
bis Ihr Arzt Sie hierzu auffordert, da sich sonst Ihre
Symptome verschlimmern kdnnten.

Wenden Sie VISTAGAN Liquifilm 0,5% O.K. gemaf den
Anweisungen lhres Arztes an. Wenn Sie weitere Fragen
zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdu- |[mehr als 1 Behandelter von 10

fig:

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegent- |1 bis 10 Behandelte von 1 000

lich:

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehrsel- |weniger als 1 Behandelter von 10 000

ten:

Nicht be- |Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
kannt: nicht abschéatzbar

Sobald eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen
auftritt, wenden Sie sich bitte unverziiglich an Ihren
Arzt oder gehen Sie in ein Krankenhaus:

— Hautausschlag, Schluck- oder Atembeschwerden,
Schwellung von Lippen, Gesicht, Rachen oder Zunge
(dies kdnnen Anzeichen einer schweren allergischen
Reaktion sein)

— Atembeschwerden (inklusive Asthma)
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— Verlust des Bewusstseins (oder wenn Sie sich ent-
sprechend fuihlen)

— Ungewdhnlicher oder langsamer Herzschlag

— Niedriger Blutdruck.

Die oben genannten Nebenwirkungen sind ernsthaft
und kénnen in seltenen Fallen lebensbedrohlich sein.
Unter VISTAGAN Liquifilm 0,5% O.K. kénnen folgende
Nebenwirkungen auftreten:

Sehr haufige Nebenwirkungen:

— Augenreizung, Augenschmerzen.

Haufige Nebenwirkungen:
— Entztndung der Augenlider und Bindehaut.

Nebenwirkungen mit unbekannter Haufigkeit:

— Rote Augen, allergische Reaktion im Auge, verringerte
Blinzelhaufigkeit, Entziindung der Regenbogenhaut
und des inneren Auges oder der Augenoberflache
(Hornhaut), verschwommenes Sehen, kleine Risse an
der Augenoberflache mit Entziindung, Jucken der
Augen oder der Augenlider, geschwollene Augen und/
oder Augenlider, Absonderungen oder Tranen der
Augen, trockene Augen, gerétete Augenlider oder
Ausschlag an den Augenlidern, Fremdkdrpergefiihl im
Auge

— Ungewdhnlicher, unregelmaRiger, langsamer oder
schneller Herzschlag, Ohnmacht

— Asthma, Atembeschwerden, Reizungen des Rachens,
nasale Beschwerden

— Niedriger Blutdruck, kalte, taube oder farblose Hande
oder FuRRe

— Verwirrung, Schwindel, Schlafrigkeit, verringerte
Energie, Kopfschmerzen, Schlafstérungen

— Depression, Nervositat

— Geschwollenes Gesicht, Mudigkeit

— Ubelkeit

— Hautausschlage, Nesselausschlage, abschalende und
juckende, raue Stellen der Haut

— Haarausfall

— Symptome einer allergischen Reaktion (beispielsweise
Schwellung, Rétung des Auges und Hautausschlag).

Wie andere dufderlich am Auge angewendete Arzneimittel
wird auch Levobunolol ins Blut aufgenommen. Dies kann
zu ahnlichen Nebenwirkungen fiihren, wie sie bei intra-
vendsen bzw. oral eingenommenen Betablockern
vorkommen. Die Haufigkeit von Nebenwirkungen ist bei
aulRerlicher Anwendung am Auge geringer als bei der
Einnahme durch den Mund oder bei Injektion. Die unten
aufgelisteten Nebenwirkungen beinhalten Reaktionen,
die innerhalb der Klasse der am Auge angewendeten
Betablocker beobachtet wurden:

— Allgemeine allergische Reaktionen einschlief3lich
Schwellungen unter der Haut. Diese kénnen im
Gesicht oder an den Gliedmalen auftreten und kénnen
auch die Atemwege blockieren, so dass Schluck- oder

Atembeschwerden auftreten, schwere plétzliche,
lebensbedrohliche allergische Reaktion

— Schlaganfall, reduzierte Blutzufuhr ins Gehirn,
Verstéarkung der Anzeichen und Symptome von Myas-
thenia gravis (Muskelerkrankung), ungewdhnliche
Empfindungen (wie Stiche und Nadeln)

— Niedrige Blutzuckerspiegel

— Albtrdume und Gedé&chtnisverlust

— Abldsung der BlutgeféRe enthaltenden Schicht unter-
halb der Netzhaut nach einer Filtrationsoperation, was
Sehstérungen verursachen kann, Hornhautablésung
(Schaden an der obersten Schicht des Augapfels),
Herabhangen des oberen Augenlids (so dass das
Auge halb geschlossen bleibt), Doppeltsehen

— Herzanfall, Herzschwéche, Brustschmerz, dekom-
pensierte Herzinsuffizienz (Herzerkrankungen mit
Atemnot und geschwollenen FRen und Beinen
aufgrund von FlUssigkeitsansammlung), Flussigkeits-
ansammlung in lhren Gliedmafien

— Kalte Hande und FiRe

— Verengung der Atemwege in den Lungen (vor allem bei
Patienten mit vorbestehenden Erkrankungen wie
Asthma), Husten

— Geschmacksstérungen, Verdauungsstérungen,
Durchfall, trockener Mund, Bauchschmerzen, Erbre-
chen

— Hautausschlag mit silbriger Farbe (schuppenflechte-
nartiger Hautausschlag) oder Verschlechterung von
Schuppenflechte

— Muskelschmerzen, die nicht durch Sport verursacht
werden

— Sexuelle Stérungen, verminderte Libido.

Weitere Nebenwirkungen, die in Verbindung mit
phosphathaltigen Augentropfen berichtet wurden

In sehr seltenen Fallen entwickelten einige Patienten mit
ausgepragter Schadigung der durchsichtigen Schicht auf
der Vorderseite des Auges (der Hornhaut) wéhrend der
Behandlung Tribungen der Hornhaut infolge von
Kalkablagerungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.
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5. Wie ist VISTAGAN Liquifilm 0,5% O.K.
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und den Folienbeuteln nach ,Verwendbar bis“ und auf den
Einzeldosisbehaltnissen nach ,Verw. bis“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Einzeldosisbehéltnisse im Folienbeutel und Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Nicht
Uber 25 °C lagern.

Vergewissern Sie sich, dass das Einzeldosisbehaltnis vor
der Anwendung unversehrt ist. Die Behéltnisse sind zur
einmaligen Anwendung bestimmt, verwenden Sie das
Einzeldosisbehéltnis daher nicht erneut, auch wenn noch
etwas L&sung Ubrig ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arznei-

mittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was VISTAGAN Liquifilm 0,5% O.K. enthélt

— Der Wirkstoff ist: Levobunololhydrochlorid 5 mg/ml.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumedetat
(Ph.Eur.), Poly(vinylalkohol), Natriumchlorid, Dinatri-
umhydrogenphosphat 7 H,O, Kaliumdihydrogenphos-
phat, Natriumhydroxid-Lésung und/oder Salzs&ure zur
pH-Wert-Einstellung und gereinigtes Wasser.

Wie VISTAGAN Liquifilm 0,5% O.K. aussieht und
Inhalt der Packung

VISTAGAN Liquifilm 0,5% O.K. ist eine farblose bis leicht
gelbliche oder braunliche Lésung in einem Einzeldosis-
behéltnis aus Kunststoff.

Eine Packung enthalt entweder 30, 60 oder 90 Einzel-
dosisbehéltnisse VISTAGAN Liquifilm 0,5% O.K. Augen-
tropfen. Je zwei Streifen mit flinf Einzeldosisbehaltnissen
sind in einem Folienbeutel verpackt. Jedes Einzeldosis-
behaltnis enthalt 0,4 ml Augentropfen.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, KnollstralRe, 67061
Ludwigshafen, Deutschland

Hersteller
Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castlebar Road,
Westport, County Mayo, Irland

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt

uiberarbeitet im Mai 2022.
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