Packungsbeilage

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

TensocViatris 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen
Dorzolamid/Timolol

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren 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 TensocViatris und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist TensocViatris aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist TensocViatris und wofiir wird es angewendet?

TensocViatris ist eine Kombination von zwei Arzneimitteln: Dorzolamid und Timolol.

- Dorzolamid gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,,Carboanhydrase-Hemmer* genannt
werden.

- Timolol gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ,,Betablocker® genannt werden.

Diese Arzneimittel senken den Augeninnendruck auf unterschiedliche Weise.

TensocViatris wird zur Senkung des Augeninnendrucks bei der Behandlung von Glaukom verordnet,
wenn Augentropfen mit Betablockern allein nicht addquat wirken.

2. Was sollten sie vor der Anwendung von TensocViatris beachten?

TensocViatris darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Dorzolamid, Timolol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittel sind.

- wenn Sie gegenwirtig Atemwegserkrankungen haben oder schon einmal hatten, wie z. B. Asthma
oder eine schwere chronisch obstruktive Bronchitis (schwere Lungenerkrankung, die
Kurzatmigkeit, Atemnot und/oder lang anhaltenden Husten verursachen kann).

- wenn Sie unter einem langsamen Herzschlag, Herzschwiche oder Herzrhythmusstérungen
(unregelméBiger Herzschlag) leiden.

- wenn Sie schwerwiegende Nierenprobleme oder eine Vorgeschichte von Nierensteinen haben.

- wenn Sie einen tiberhohten Séuregehalt im Blut haben, weil sich Chlorid im Blut angesammelt
hat (hyperchlordmische Azidose).

Wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie dieses Arzneimittel anwenden sollten, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.
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Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie TensocViatris anwenden, wenn Sie

folgende Erkrankungen haben:

- koronare Herzkrankheit (mit moglichen Beschwerden wie Schmerzen oder Engegefiihl im
Brustkorb, Atemnot oder Erstickungsgefiihl) , Herzinsuffizienz, niedriger Blutdruck

- Herzrhythmusstdrungen wie langsamer Herzschlag

- Atemprobleme, Asthma oder eine krankhafte Verengung der Luftwege (chronisch-obstruktive
Atemwegserkrankung)

- Erkrankungen mit Durchblutungsstérungen (wie bei der Raynaud-Krankheit oder dem Raynaud-
Syndrom)

- Diabetes oder Hypoglykdmie (niedriger Blutzuckerspiegel), da Timolol Anzeichen und
Symptome eines niedrigen Blutzuckerspiegels verbergen kann

- Schilddriiseniiberfunktion, da Timolol Anzeichen und Symptome verbergen kann

Informieren Sie Ihren Arzt vor einer Operation dariiber, dass Sie TensocViatris anwenden, da der
Wirkstoff Timolol Auswirkung auf die Narkose haben konnte. Informieren Sie Thren Arzt auch tiber
jegliche Allergien oder Uberempfindlichkeitsreaktionen, einschlieBlich Nesselsucht (nissender,
juckender Hautausschlag), Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen, die
Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken verursachen kdnnen.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie an einer Muskelerkrankung leiden oder die Diagnose Myasthenia
gravis erhalten haben.

Wenn eine Augenreizung oder andere Augenprobleme, wie Augenrotung oder Schwellung der
Augenlider, neu auftreten, informieren Sie sofort Thren Arzt.

Wenn Sie annehmen, dass allergische Reaktionen oder Uberempfindlichkeiten (z. B. Hautveréinderung
oder Rotung und Jucken der Augen) durch TensocViatris bedingt sind, brechen Sie die Behandlung
mit diesem Arzneimittel ab und informieren Sie sofort [hren Arzt.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie eine Augeninfektion bekommen, eine Augenverletzung erleiden,
am Auge operiert werden miissen, sich bei lhnen andere Reaktionen entwickeln oder sich Thre
Symptome verschlimmern.

Wenn TensocViatris in das Auge eingetriaufelt wird, kann sich dies auf den gesamten Kdrper auswirken.

Kinder
Die Erfahrung mit TensocViatris bei Kleinkindern und Kindern ist begrenzt.

Altere Patienten
In den Studien mit TensocViatris war die Wirkung dieses Arzneimittels bei dlteren und jiingeren
Patienten dhnlich.

Anwendung bei Patienten mit Leberfunktionsstorungen
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie jetzt an einer Lebererkrankung leiden oder frither eine
Lebererkrankung hatten.

Anwendung von TensocViatris zusammen mit anderen Arzneimitteln

TensocViatris kann andere Arzneimittel, die Sie anwenden, einschlielich anderer Augentropfen zur
Behandlung von Glaukom, beeinflussen oder durch diese beeinflusst werden. Informieren Sie Thren
Arzt, wenn Sie Arzneimittel zur Senkung IThres Blutdrucks, Arzneimittel fiir [hr Herz oder
Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes anwenden oder in Kiirze anwenden werden. Informieren
Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
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verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Dies ist besonders wichtig, wenn Folgendes auf Sie

zutrifft

- Sie nehmen Medikamente zur Senkung von Bluthochdruck oder zur Behandlung von
Herzerkrankungen, wie Calciumkanalblocker, Betablocker oder Digoxin ein.

- Sie nehmen Medikamente zur Behandlung eines gestorten oder unregelméfBigen Herzschlags wie
Kalziumkanalblocker, Betablocker oder Digoxin

- Sie wenden andere Betablocker enthaltende Augentropfen zur Senkung des Augeninnendrucks
an.

- Sie nehmen andere Carboanhydrasehemmer wie Acetazolamid ein.

- Sie nehmen Monoaminooxidasehemmer (MAOI) ein, die zur Behandlung von Depressionen
verschrieben werden.

- Sie nehmen Parasympathomimetika ein, die verschrieben werden, um das Wasserlassen zu
erleichtern. Parasympathomimetika sind auch eine besondere Klasse von Arzneimitteln, die
manchmal angewendet werden, um die normale Darmtitigkeit wiederherzustellen.

- Sie nehmen Betdubungsmittel zur Behandlung maBiger und starker Schmerzen, wie z. B.
Morphium, ein.

- Sie nehmen Arzneimittel gegen Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) ein.

- Sie nehmen Arzneimittel gegen Depressionen, bekannt als Fluoxetin und Paroxetin, ein.

- Sie nehmen eine bestimmte Klasse der Antibiotika (Sulfonamide) ein.

- Sie nehmen den Wirkstoff Quinidin (zur Behandlung von Herzerkrankungen und einiger Malaria-
Arten) ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Sie diirfen TensocViatris wihrend der Schwangerschaft nicht anwenden, es sei denn, Ihr Arzt hilt dies
fiir notwendig.

Sie diirfen TensocViatris nicht anwenden, wenn Sie stillen. Timolol kann in die Muttermilch iibergehen.
Fragen Sie, wenn Sie stillen, vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Studien zu Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
wurden nicht durchgefiihrt. Mogliche, mit TensocViatris assoziierte Nebenwirkungen wie
verschwommenes Sehen konnen Thre Fahrtiichtigkeit und/oder die Thre Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigen. Sie diirfen keine Fahrzeuge fiihren oder Maschinen bedienen, solange Sie
sich unwohl fiihlen oder unscharf sehen.

TensocViatris enthilt Benzalkoniumchlorid
Dieses Arzneimittel enthdlt 0.15 mg Benzalkoniumchlorid pro ml Augentropfen.

Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen aufgenommen werden und kann zur Verfarbung
der Kontaktlinsen fithren. 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 Thren Arzt, wenn nach der Anwendung dieses Arzneimittels ein ungewohnliches
Gefiihl, Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.

3. Wie ist TensocViatris anzuwenden?

3/9



Packungsbeilage

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt an. Fragen Sie bei [hrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die richtige Dosis und die Dauer der Behandlung werden durch Thren Arzt festgelegt.

Die empfohlene Dosis betridgt einen Tropfen zweimal téglich in das (die) betroffene(n) Auge(n),
beispielsweise morgens und abends.

Wenn Sie dieses Arzneimittel zusammen mit anderen Augentropfen anwenden, miissen Sie mindestens
10 Minuten zwischen der Anwendung von TensocViatris und dem anderen Arzneimittel verstreichen
lassen.

Sie diirfen die Dosierung dieses Arzneimittels nicht ohne Riicksprache mit Ihrem Arzt verindern. Wenn
Sie die Behandlung abbrechen miissen, wenden Sie sich sofort an Thren Arzt.

Vermeiden Sie den direkten Kontakt der Spitze des Behélters mit [hrem Auge oder dem Bereich um
Ihre Augen. Sie konnte mit Bakterien kontaminiert werden, die Augeninfektionen mit schweren
Schidden am Auge, bis hin zum Verlust des Sehvermdgens, verursachen kénnen. Zur Vermeidung
einer mdglichen Kontamination des Behélters waschen Sie Thre Hinde vor Anwendung dieses
Arzneimittels und vermeiden Sie jeglichen Kontakt der Spitze des Behélters mit allen Oberfléchen.
Wenn Sie glauben, dass [hr Arzneimittel verunreinigt ist oder Sie eine Augeninfektion entwickeln,
wenden Sie sich sofort an Thren Arzt beziiglich des weiteren Gebrauchs dieses Behéltnisses.

Um eine richtige Dosierung zu garantieren sollte die Tropferspitze nicht verbreitert werden.
Hinweise zur Anwendung:

Verwenden Sie das Behéltnis nicht, wenn der Plastikschutzstreifen um den Hals fehlt oder gebrochen
ist. Wenn Sie das Behiltnis zum ersten Mal 6ffnen, reilen Sie den Plastiksicherheitsstreifen ab.

Jedes Mal, wenn Sie TensocViatris verwenden:

1. Waschen Sie sich die Hénde.

2. Offnen Sie das Behiltnis. Achten Sie darauf, dass die Spitze der Tropfflasche Ihr Auge, die Haut
um lhr Auge oder Thre Finger nicht bertihrt.

3. Neigen Sie Ihren Kopf zuriick und halten Sie das Behéltnis verkehrt herum iiber das Auge.

4. Ziehen Sie das untere Augenlid herunter und schauen Sie nach oben. Driicken Sie das Behéltnis
vorsichtig zusammen und geben Sie einen Tropfen in den Zwischenraum zwischen dem unteren
Augenlid und dem Auge.

5. SchlieBen Sie das Auge und driicken Sie mit dem Finger fiir etwa zwei Minuten auf den inneren
Augenwinkel. Das hilft zu verhindern, dass der Tropfen iiber den Trénenkanal abflieft.

6. Wiederholen Sie die Schritte 3 bis 5 mit dem anderen Auge, wenn lhr Arzt Sie angewiesen hat.

7. Setzen Sie die Kappe wieder auf und schlieBen Sie das Behéltnis.

L —
/_\//
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Wenn Sie eine grofiere Menge von TensocViatris angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine grofiere Menge von TensocViatris angewendet haben, kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt,
Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245 245).

Es ist wichtig, die durch Thren Arzt verschriebene Dosierung einzuhalten. Wenn Sie zu viele Tropfen
in Thr Auge eintrdufeln oder Fliissigkeit aus der Flasche einnehmen, kdnnen Sie sich unwohl fiihlen,
Sie konnen beispielsweise Kopfschmerzen bekommen oder sich miide oder benommen fiihlen, es kann
Ihnen schwindlig werden, Sie kdnnen Atembeschwerden oder Kurzatmigkeit feststellen oder fiihlen,
dass IThre Herzfrequenz langsamer ist. Wenn Sie eine dieser Wirkungen feststellen, miissen Sie sich
sofort an einen Arzt wenden.

Wenn Sie die Anwendung von TensocViatris vergessen haben
Es ist wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel wie durch Thren Arzt verschrieben anwenden.

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie sie so schnell wie mdglich nach. Wenn es jedoch schon
beinahe Zeit fiir die nichste Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis aus und setzen Sie dann Thr
normales Dosierungsschema fort.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von TensocViatris abbrechen
Wenn Sie dieses Arzneimittel nicht langer anwenden wollen, miissen Sie erst mit [hrem Arzt sprechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn bei Thnen eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, beenden Sie die Anwendung dieses
Arzneimittels und suchen Sie sofort einen Arzt auf, da dies Anzeichen fiir eine Reaktion auf das
Arzneimittel sein kdnnen. Es kann zu Allergien kommen, die den ganzen Korper betreffen konnen. Dazu
gehoren Schwellungen unter der Haut, welche z. B. in Gesicht oder an GliedmaBen vorkommen und die
Atemwege blockieren konnen, was zu Schluckbeschwerden fiihren kann. Weiterhin gehdren dazu
Kurzatmigkeit, néssender, juckender Hautausschlag (Nesselsucht), ortlich auftretender oder
ausgedehnter Hautausschlag, Juckreiz, schwere, plotzlich auftretende lebensbedrohliche allergische
Reaktionen.

Sie konnen die Tropfen normalerweise weiter anwenden, es sei denn, die Wirkungen sind schwer.
Wenn Sie sich Sorgen machen, sprechen Sie mit einem Arzt oder Apotheker. Sie diirfen die
Anwendung von TensocViatris nicht ohne Riicksprache mit [hrem Arzt abbrechen.

Die Hiufigkeit der in der untenstehenden Liste aufgefiihrten Nebenwirkungen richtet sich nach
folgenden Definitionen:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen):
- Brennen und Stechen der Augen, Geschmacksstérung

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

- Rotung der Augen und der Augenumgebung

- Trénen und Jucken der Augen

- Hornhauterosion (Schidigung obersten Schicht des Augapfels)
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Schwellungen und/oder Reizungen der Augen und der Augenumgebung

Fremdkdrpergefiihl im Auge

verminderte Empfindlichkeit der Hornhaut (gegeniiber Fremdkorpern im Auge und Schmerzen)
Augenschmerzen

trockene Augen

verschwommenes Sehen

Kopfschmerzen

Sinusitis (Nasennebenhdhlenentziindung)

Ubelkeit

Schwiche/Miidigkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

Schwindel

Depressionen

Entziindung der Regenbogenhaut

Sehstérungen einschlieBlich voriibergehender Beeintréchtigung des Scharfsehens (in einigen
Féllen aufgrund des Absetzens einer pupillenverengenden Behandlung)

verlangsamter Herzschlag

Ohnmacht

Kurzatmigkeit

Sich auBler Atem fiihlen

Verdauungsstérungen

Nierensteine (oft gekennzeichnet durch ein plotzliches Einsetzen quélender, krampfartiger
Schmerzen im unteren Riicken und/oder an der Seite, in der Leiste oder im Unterleib)

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Personen betreffen):

systemischer Lupus erythematodes (Erkrankung des Immunsystems, die eine Entziindung innerer
Organe verursachen kann)

Kribbeln oder taubes Gefiihl der Hénde oder Fiifle

Schlaflosigkeit

Albtrdume

Gedéchtnisverlust

Verschlechterung der Anzeichen und Beschwerden der Myasthenia gravis (Erkrankung der
Muskulatur)

verminderter Geschlechtstrieb

Schlaganfall

voriibergehende Kurzsichtigkeit, die nach Beendigung der Behandlung zuriickgehen kann,
Aderhautablosung (nach Glaukomoperation) moglicherweise mit Sehstérungen

Herabhingen der Augenlider (wodurch die Augen halb geschlossen bleiben)

Doppeltsehen

Verkrustung der Augenlider

Hornhautschwellung (mit Sehstérungen)

niedriger Augeninnendruck

Ohrgerdusche

niedriger Blutdruck

Rhythmus- oder Geschwindigkeitsverdnderungen des Herzschlags

Herzleistungsschwiche (Herzerkrankung mit Kurzatmigkeit und Schwellungen an Fiilen und
Beinen aufgrund von Fliissigkeitseinlagerungen)

Odeme (Fliissigkeitseinlagerungen)

zerebrale Ischidmie (Verminderte Durchblutung des Gehirns)

Schmerzen im Brustkorb

kréaftiger Herzschlag, der schnell oder unregelméBig sein kann (Palpitationen)

Herzanfall

Raynaud-Krankheit, Schwellungen oder Kailtegefiihl an Héinden und Fiien und
Durchblutungsstdrungen der Arme und Beine
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- Krampfe in den Beinen und/oder Schmerzen beim Gehen (Claudicatio)

- Laufende oder verstopfte Nase

- Nasenbluten

- Verengung der Atemwege, die Atembeschwerden verursacht

- Husten

- Halsreizung

- trockener Mund

- Durchfall

- Kontaktdermatitis

- Haarausfall

- silbriger Hautausschlag (Schuppenflechte/Psoriasis)

- Peyronie-Krankheit (die eine Verkriimmung des Penis hervorrufen kann)

- allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Nesselsucht, Hautjucken, in seltenen Féllen mogliche
Schwellungen von Lippen, Augen und Mund, pfeifende Atmung oder schwerwiegende
Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse)

Wie bei anderen Augentropfen wird auch Timolol ins Blut aufgenommen. Dies kann zu dhnlichen
Nebenwirkungen wie bei der Einnahme von Arzneimitteln aus der Gruppe der so genannten
»Betablocker* fithren. Die Haufigkeit der Nebenwirkungen nach der Anwendung am Auge ist geringer
als die Héufigkeit der Nebenwirkungen, wenn die Arzneimittel z. B. eingenommen oder in eine Vene
gespritzt werden.

Nach Anwendung am Auge wurden folgende aufgelistete Nebenwirkungen zusétzlich zu denen der
Arzneimittelgruppe der Betablocker beobachtet:

Nicht bekannt (Hiufigkeit kann aufgrund der verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden):
- Unterzuckerung

- Herzversagen

- Herzrhythmusstérungen

- Bauchschmerzen

- Erbrechen

- nicht durch koérperliche Betitigung verursachte Muskelschmerzen
- sexuelle Storungen

- Halluzination

- Fremdkorpergefiihl im Auge (Gefiihl, etwas im Auge zu haben)

- Abnormale Lichtempfindlichkeit der Augen

- Erhohte Herzfrequenz

- Erhohter Blutdruck

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. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt anzeigen iiber:

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-mail: adr@fagg-afmps.be

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.
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5. Wie ist TensocViatris aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Flaschenetikett und dem Umkarton nach EXP
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu
schiitzen.

TensocViatris muss nach Anbruch der Flasche innerhalb 28 Tagen verbraucht werden. Daher miissen
Sie die Flasche 4 Wochen nach Anbruch entsorgen, auch wenn noch etwas Losung iibrig ist. Schreiben
Sie zur Erinnerung das Datum des Anbruchs der Flasche auf den Umkarton.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, 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 TensocViatris enthilt

- Die Wirkstoffe sind: Dorzolamid und Timolol. Jeder ml enthdlt 20 mg Dorzolamid (als
Dorzolamidhydrochlorid) und 5 mg Timolol (als Timololmaleat).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol, Hydroxyethylcellulose, Benzalkoniumchlorid (als
Konservierungsmittel) (siehe Abschnitt 2 , TensocViatris enthdlt das Konservierungsmittel
Benzalkoniumchlorid*), Natriumcitrat, Natriumhydroxid und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie TensocViatris aussieht und Inhalt der Packung
Ihr Arzneimittel ist in Form von sterilen, klaren, leicht viskosen, farblosen, wéssrigen Augentropfen
erhéltlich.

Tensoc Viatris ist erhéltlich in einer weillen, undurchsichtigen Flasche aus Polyethylen mittlerer Dichte,
mit einer versiegelten LDPE-Applikatorspitze und einer HDPE-Kappe mit manipulationssicherem
Siegel, die 5 ml der Augentropfen enthélt.

Packungsgrofien: 1, 3, 6 oder 9 Flasche(n) zu 5 ml.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréB3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer :

Viatris GX

Terhulpsesteenweg 6A

B-1560 Hoeilaart

Hersteller :
Pharmathen S.A.
6 Dervenakion str.
15351 Pallini
Attikis
Griechenland
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Famar S.A., Plant A

63 Agiou Dimitriou Street
174 56 Alimos

Athen

Griechenland

Viatris Sante

1 Rue de Turin
69007 Lyon
Frankreich

Zulassungsnummer
BE389916

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) und
im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien:

Frankreich:

Italien:

Niederlande:
Osterreich:

Portugal:

Spanien:

Tschechien:
Vereinigtes Konigreich
(Nordirland):

TensocViatris 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen
Dorzolamide/Timolol Viatris 20 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en solution
Dorzolamide e timololo Mylan Generics

Dorzolamide/Timolol Viatris 20/5 mg/ml, oogdruppels, oplossing
Dorzolamid + Timolol Viatris 20 mg/ml + 5 mg/ml — Augentropfen
Timolol + Dorzolamida Mylan

Dorzolamida Timolol Viatris 20 mg/ml + 5 mg/ml, colirio en solucion
Dorzogen Combi

Dorzolamide/Timolol Mylan 20 mg/ml + 5 mg/ml eye drops

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 03/2026.
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