Navodilo za uporabo

COMBIGAN 2 mg/ml + 5 mg/ml kapljice za oko, raztopina
brimonidinijev tartrat in timolol

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas
pomembne podatke!
e Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.
e (e imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
e  Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko
celo Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.
o  Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo COMBIGAN in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo COMBIGAN
Kako uporabljati zdravilo COMBIGAN

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila COMBIGAN

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

AN ol S e

1. Kaj je zdravilo COMBIGAN in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo COMBIGAN so kapljice za oko, ki se uporabljajo za zdravljenje glavkoma.
Zdruzuje dve razli¢ni zdravili (brimonidin in timolol), ki obe zmanjSujeta zviSan ocesni tlak.
Brimonidin sodi v skupino zdravil, ki se imenujejo agonisti adrenergic¢nih receptorjev alfa-2,
timolol pa sodi v skupino zdravil, ki se imenujejo antagonisti adrenergi¢nih receptorjev beta.
Zdravilo COMBIGAN se uporablja za zniZzevanje zviSanega oCesnega tlaka, kadar ne
zadostujejo le kapljice za oko z antagonistom adrenergi¢nih receptorjev beta.

Vase oko vsebuje bistro, vodeno tekocino, ki hrani notranjost ocesa. Ta tekocina ves ¢as
izteka iz oesa in nastaja nova tekocina, da jo nadomesti. Ce teko¢ina ne more odtekati dovolj
hitro, se tlak v o¢esu zvisuje in lahko s¢asoma poskoduje vas vid. Zdravilo COMBIGAN
deluje tako, da zmanj$a nastajanje tekocine in poveca koli¢ino tekocine, ki izteka. Tako zniza
tlak v oCesu, medtem ko je prehranjevanje ocesa ohranjeno.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo COMBIGAN

Ne uporabljajte zdravila COMBIGAN:

e (e ste alergi¢ni (preobcutljivi) na brimonidinijev tartrat, timolol, antagoniste
adrenergi¢nih receptorjev beta ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v
poglavju 6). Simptomi alergijske reakcije lahko vkljucujejo otekanje obraza, ustnic in
zrela, piskajoce dihanje, oslabelost, kratko sapo, srbenje ali rde¢ino okoli ocesa.

e (e imate ali ste v preteklosti imeli bolezen dihal, kot so astma, hud kroni¢ni
obstruktivni bronhitis (huda bolezen pljuc, ki lahko povzroci piskajoce dihanje, tezko
dihanje in/ali dolgotrajni kaselj).

e (e imate teZave s srcem, kot so upocasnjen sréni utrip, sréno popuscanje, motnje
srénega utripa (razen, ¢e imate sréni spodbujevalnik).

e (e jemljete zaviralce monoamino oksidaze (MAQ) ali dolo¢ene druge antidepresive.
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Ce menite, da katera od teh navedb velja za vas, ne smete uporabljati zdravila COMBIGAN,
dokler se ponovno ne posvetujete z zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom uporabe zdravila COMBIGAN se posvetujte z zdravnikom

e (e imate ali ste imeli

- koronarno sréno bolezen (simptomi vklju€ujejo bolecine ali stiskanje v prsnem
kosu, zasoplost ali duSenje), sréno popuscanje, nizek krvni tlak,

- motnje srénega utripa, kot je upocasnjen sréni utrip,

- tezave z dihanjem, astmo ali kroni¢no obstruktivno plju¢no bolezen,

- bolezen z motnjami v prekrvavitvi (kot je Raynaudova bolezen ali Raynaudov
sindrom),

- sladkorno bolezen, ker lahko timolol prikrije znake in simptome nizkih ravni
krvnega sladkorja,

- povecano delovanje Zleze $¢itnice, ker lahko timolol prikrije znake in simptome,

- tezave z ledvicami ali jetri,

- tumor nadledviéne Zleze,

- operacijo oCesa za zniZanje oCesnega tlaka;

e (e imate ali ste imeli kakr$no koli alergijo (npr. seneni nahod, ekcem) ali hudo
alergijsko reakcijo, obstaja verjetnost, da bo potrebno povecanje obicajnega odmerka
adrenalina, ki se uporablja za nadzor hudih reakcij;

e pred operacijo obvestite zdravnika, da uporabljate zdravilo COMBIGAN, ker lahko
timolol spremeni delovanje nekaterih zdravil, ki se uporabljajo med anestezijo.

Otroci in mladostniki
Zdravilo COMBIGAN se ne sme uporabljati pri otrocih, mlajsih od 2 let, in se obicajno ne
sme uporabljati pri otrocih, starih od 2 do 17 let.

Druga zdravila in zdravilo COMBIGAN

Zdravilo COMBIGAN lahko vpliva na druga zdravila, ki jih uporabljate, ali pa druga
zdravila lahko vplivajo nanj, vklju¢no z drugimi kapljicami za oko za zdravljene
glavkoma.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katero koli drugo zdravilo, vkljuc¢no z zdravili za katero koli stanje, tudi ¢e ni v
povezavi s stanjem vasega ocesa, vklju¢no z zdravili brez recepta. Stevilna zdravila imajo
lahko vpliv na zdravilo COMBIGAN, zato je Se posebej pomembno, da obvestite svojega
zdravnika, ¢e jemljete:

zdravila proti bolecini,

zdravila za laZzji spanec ali proti tesnobi,

zdravila za zdravljenje zviSanega krvnega tlaka (hipertenzije),

zdravila za srce (na primer za nenormalen sréni utrip) kot so antagonisti adrenergi¢nih
receptorjev beta, digoksin ali kinidin (za zdravljenje bolezni srca in nekaterih vrst
malarije),

zdravila za zdravljenje diabetesa ali zviSanega krvnega sladkorja,

zdravila za zdravljenje depresije, kot sta fluoksetin in paroksetin,

druge kapljice za oko za znizevanje visokega tlaka v oCesu (glavkoma),

zdravila za zdravljenje hudih alergijskih reakcij,

zdravila, ki vplivajo na posamezne hormone v telesu, kot sta adrenalin ali dopamin,
zdravila, ki vplivajo na miSice v krvnih zilah,

zdravila za zdravljenje zgage ali razjede na Zelodcu,
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e (e se vam spremeni odmerek zdravil, ki jih redno jemljete, ali ¢e redno uzivate alkohol,
obvestite zdravnika.

e (e boste prejeli anestetik, morate obvestiti zdravnika ali zobozdravnika, da uporabljate
zdravilo COMBIGAN.

Nose€nost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom preden uporabite to zdravilo.

Zdravila COMBIGAN ne smete uporabljati med nosecnostjo, razen ¢e vas zdravnik meni, da
je to potrebno.

V casu dojenja zdravila COMBIGAN ne sme uporabljati. Timolol lahko prehaja v materino
mleko. Ce dojite, se posvetujte z zdravnikom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo COMBIGAN lahko povzroci zaspanost, utrujenost ali zamegljen vid. Ne vozite
avtomobila in ne upravljajte z orodji ali stroji, dokler simptomi ne izzvenijo. V primeru tezav
se posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo COMBIGAN vsebuje benzalkonijev klorid

To zdravilo vsebuje 0,25 mg benzalkonijevega klorida v 5 ml raztopine, kar ustreza
0,05 mg/ml.

e  Benzalkonijev klorid se lahko absorbira v mehke kontaktne lece in lahko spremeni
barvo kontaktnih le¢. Pred uporabo zdravila si morate odstraniti kontaktne lece, po
uporabi pa pocakajte 15 minut, preden si jih spet vstavite.

e Benzalkonijev klorid lahko povzroci tudi draZenje oci, $e posebno ¢e imate suhe oci ali
teZave z rozenico (prozorni, sprednji del o&esa). Ce imate po uporabi tega zdravila
nenormalen ob¢utek v oCesu, vas zbada ali imate bolecine v ocesu, se posvetujte z
zdravnikom.

Zdravilo COMBIGAN vsebuje fosfate:
To zdravilo vsebuje 52,9 mg fosfatov v vsakih 5 ml raztopine, kar ustreza 10,58 mg/ml.
Ce imate hude poskodbe prozorne plasti na sprednjem delu oéesa (roZenice), lahko fosfati v

zelo redkih primerih povzrocijo motne zaplate na roZenici zaradi kopicenja kalcija med
zdravljenjem.

3. Kako uporabljati zdravilo COMBIGAN

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Zdravilo COMBIGAN se ne sme uporabljati pri
otrocih mlajsih od 2 let. Zdravilo COMBIGAN se obicajno ne sme uporabljati pri otrocih in
mladostnikih (starih od 2 do 17 let).

Priporo¢eni odmerek zdravila COMBIGAN je 1 kapljica 2 krat na dan, na priblizno 12 ur. Ne
spreminjajte predpisanega odmerka in ne prenehajte jemati zdravila brez predhodnega

posvetovanja z zdravnikom.

Ce uporabljate $e druge kapljice za oko poleg zdravila COMBIGAN, mora biti ¢asovni
razmik med uporabo enih in drugih kapljic najmanj 5 minut.
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Navodila za uporabo
Plastenke ne smete uporabiti, Ce je varnostna zaporka na vratu plastenke poskodovana, preden
jo prvi¢ zacnete uporabljati.

Pred odpiranjem plastenke si umijte roke. Nagnite glavo nazaj in poglejte v strop.

3. 4.

1. Nezno potegnite spodnjo veko navzdol, da nastane zepek.

2. Plastenko obrnite s kapalko navzdol in jo stisnite, da vkapate po eno kapljico zdravila v
vsako oko, pri katerem je potrebno zdravljenje.

3. Spustite spodnjo veko in zaprite oko.

4. Ko imate oko zaprto, s prstom pritisnite na notranji ocesni koticek (na mestu, kjer se

oko dotika nosu) in drzite 2 minuti. Tako zdravilo COMBIGAN ne pride do preostalih
delov telesa.

Ce kapljica zgresi oko, poskusite ponovno.

Z vrhom kapalke se ne dotikajte oci ali ¢esar koli drugega, da preprecite kontaminacijo. Takoj
po uporabi plastenko dobro zaprite s pokrovckom na navoj.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila COMBIGAN kot bi smeli

Odrasli

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila COMBIGAN, kot bi smeli, je malo verjetno, da bi
vam to povzrocilo kakr$no koli $kodo. Naslednji odmerek vkapajte ob obicajnem casu. Ce ste
zaradi tega zaskrbljeni, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Dojencki in otroci

Porocali so o ve¢ primerih prevelikega odmerjanja pri dojenckih in otrocih, ki so prejemali
brimonidin (eno od sestavin zdravila COMBIGAN) kot del medicinskega zdravljenja
glavkoma. Znaki vkljucujejo zaspanost, ohlapnost, nizko telesno temperaturo, bledico in
tezko dihanje. V primeru neZelenih uc¢inkov se takoj posvetujte z zdravnikom.

Odrasli in otroci
Nemudoma obvestite zdravnika, ¢e ste po nesreci pogoltnili zdravilo COMBIGAN.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo COMBIGAN

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo COMBIGAN, si vkapajte eno kapljico v vsako zdravljeno
oko takoj, ko se spomnite in nadaljujte kot ponavadi. Ne uporabite dvojnega odmerka, e ste
pozabili uporabiti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo COMBIGAN
Za pravilno delovanje zdravila COMBIGAN, ga je treba uporabljati vsak dan.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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4. MozZni nezZeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih. Ce opazite katerega od nastetih nezelenih u¢inkov, se takoj posvetujte z
zdravnikom:

e  sréno popuscanje (npr. bolecina v prsnem kosu) ali nereden sréni utrip,

e  povecan ali zmanjSan sréni utrip ali nizek krvni tlak.

Verjetnost pojava nezelenega ucinka je opredeljena z naslednjimi kategorijami:
Pri uporabi zdravila COMBIGAN se lahko pojavijo naslednji neZeleni u€inki.

Nezeleni u¢inki na oko

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
e pordelost oCesa ali peko¢ obcutek

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
e zbadanje ali bolecina v ocesu
alergijska reakcija v ocesu ali na kozi okoli ocesa
majhne razpoke na ocesni povrsini (z ali brez vnetja)
otekanje, pordelost ali vnetje vek
drazenje ali obcutek tujka v ocesu
srbenje ocesa in veke
folikli ali bele pike na prozorni plasti ocesa, ki prekriva povrsino ocesa
motnje vida
solzenje
suhe oci
lepljive o¢i

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
e tezave z ostrino vida
otekanje ali vnetje prozorne plasti oCesa, ki prekriva povrsSino oCesa
obcutek utrujenih oci
obcutljivost na svetlobo
bolece veke
pobelitev prozorne plasti o¢esa, ki prekriva povrsino oc¢esa
otekanje ali obmocja vnetja pod povrsino ocesa
motnjave pred o¢mi

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpoloZzljivih podatkov ni mogoce oceniti):
e zamegljen vid

Nezeleni ucéinki na telo

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
e  zvisan krvni tlak

depresija

zaspanost

glavobol

suha usta

splosna oslabelost
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Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
e  sréno popuscanje

nereden sréni utrip

omotica

omedlevica

suh nos

spremembe v okusanju

slabost

driska

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
e hiter ali poCasen srcni utrip
e nizek krvni tlak
e rdecica obraza

Nekateri od omenjenih u¢inkov so lahko posledica alergije na sestavine zdravila. Naslednje
nezelene ucinke so opazili pri uporabi brimonidina ali timolola in se lahko pojavijo tudi pri
zdravilu COMBIGAN.

Sledece dodatne nezelene ucinke so opazili pri bolnikih, ki so uporabljali brimonidin:

- vnetje oCesa, majhne zenice, nespecnost, simptomi, podobni prehladu, kratka sapa,
simptomi, ki vkljucujejo trebuh in prebavo, splosne alergijske reakcije, kozne reakcije
vkljuéno z rdecino, otekanjem obraza, srbenjem, izpuscaji in razsiritvijo krvnih zil.

Tako kot druga zdravila za oko se tudi zdravilo COMBIGAN (brimonidin/timolol) absorbira v
krvni obtok. Absorpcija timolola, antagonista adrenergi¢nih receptorjev beta v zdravilu
COMBIGAN, lahko povzroc¢i podobne nezelene ucinke, kot jih opazimo pri »intravenski«
in/ali »peroralni« uporabi antagonistov adrenergic¢nih receptorjev beta. Pojavnost nezelenih
ucinkov ob uporabi kapljic za oko je manj$a kot npr. pri peroralnem zauZitju ali injiciranju
zdravila. Navedeni nezeleni ucinki vkljucujejo reakcije, ki jih opazimo znotraj razreda
antagonistov adrenergicnih receptorjev beta, ki se uporabljajo za zdravljenje ocesnih bolezni:

- generalizirane alergijske reakcije vklju¢no s podkoznim otekanjem (pojavi se lahko na
primer na obrazu ali okoncinah in lahko ovira dihalne poti, kar lahko povzroci tezave
pri poziranju ali dihanju), koprivnica (srbec izpusc¢aj), lokaliziranimi in generaliziranimi
izpuscaji, srbenjem, nenadnimi hudimi zivljenje ogrozajoc¢imi alergijskimi reakcijami,

- nizka raven glukoze v krvi,
- tezave pri spanju (nespecnost), nocne more, izguba spomina, halucinacije,

- mozganska kap, zmanjSan dotok krvi v mozgane, poslabSanje znakov in simptomov
miastenije gravis (mi§i¢na motnja), nenormalni obcutki (na primer mravljincenje),

- vnetje roZenice, odstop plasti s krvnimi zilami pod mreZnico po filtracijskem kirurSkem
posegu, kar lahko povzro¢i motnje vida, zmanjS$ana obcutljivost rozenice, Zepki,
napolnjeni s teko¢ino, ki nastanejo na zadnjem delu ocesa in povzro¢ajo zamegljen vid,
erozija rozenice (poskodba sprednje plasti o¢esnega zrkla), poveSena zgornja veka
(zaradi Cesar je oko deloma zaprto), dvojni vid,

- kronicni konjunktivitis (oteklina ali vnetje prozorne plasti, ki pokriva povr§ino ocesa) z
brazgotinjenjem veznice (prozorna zunanja plast ocesa); zmanjSan vid,
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- bolecine v prsnem koSu, edem (kopicenje tekoCine v telesu), spremenjen sréni utrip ali
hitrost bitja srca, motnja sr¢nega utripa, sréni zastoj, sréno popuséanje,

- Raynaudov fenomen, mrzle dlani in stopala,

- zozitev dihalnih poti v pljucih (zlasti pri bolnikih z obstojeco boleznijo), tezko dihanje,
kaselj,

- prebavne motnje, bole¢ine v trebuhu, bruhanje,

- izpadanje las, luskavica (kozni izpusc€aj z belo srebrnim videzom) ali poslabSanje
luskavice, kozni izpuscaji,

- Dbolecine v miSicah, ki niso posledica fizicne vadbe,

- spolna disfunkcija, zmanj$anja spolna sla,

- miSicna Sibkost/utrujenost.
Drugi nezeleni udinki, o katerih so porocali pri uporabi kapljic za oko, ki vsebujejo
fosfate:

Porocali so o zelo redkih primerih kalcifikacije rozenice v povezavi z uporabo kapljic za oko,
ki vsebujejo fosfate, pri nekaterih bolnikih z znatno poskodovano rozenico.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih u€inkov, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.
5. Shranjevanje zdravila COMBIGAN

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom! Plastenko shranjujte v zunanji ovojnini za
zagotovitev zasCite pred svetlobo. Uporabljajte hkrati le eno plastenko.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na

plastenki in Skatli poleg oznake EXP:. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan
navedenega meseca.
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Plastenko morate zavreci najpozneje $tiri tedne po prvem odprtju, cetudi je v njej ostalo
Se nekaj kapljic. Tako boste preprecili morebitne okuZbe. Da si boste laZje zapomnili, si
datum odprtja plastenke zapiSite v prostor na ovojnini.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo COMBIGAN
e  Ucinkovini sta brimonidinijev tartrat in timolol.
e 1 ml raztopine vsebuje 2 mg brimonidinijevega tartrata in timololijev maleat, ki ustreza
5 mg timolola.
e  Druge sestavine zdravila so benzalkonijev klorid (konzervans), natrijev hidrogenfosfat
monohidrat, natrijev dihidrogenfosfat heptahidrat in prec¢is¢ena voda. Raztopini je
lahko dodana majhna koli¢ina klorovodikove kisline ali natrijevega hidroksida, da

raztopina doseze ustrezno raven pH (merilo kislosti ali alkalnosti raztopine).

Izgled zdravila COMBIGAN in vsebina pakiranja

Zdravilo COMBIGAN je bistra, zelenkasto - rumena raztopina v plastenki z navojno zaporko.
Vsaka plastenka je napolnjena priblizno do polovice in vsebuje 5 ml raztopine.

Pakiranje vsebuje 1 ali 3 plastenke.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila COMBIGAN
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Dolenjska cesta 242¢

1000 Ljubljana

Slovenija

Proizvajalec

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

County Mayo

Irska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 20.11.2025.
Drugi viri informacij
Ce Zelite poslusati ali zaprositi za kopijo tega navodila v <Braillovi pisavi>, <velikem

tisku> ali <zvo¢nem posnetku>, se lahko obrnete na imetnika dovoljenja za promet z
zdravilom.
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