Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Combigan 2 mg/ml + 5 mg/ml kapi za oko, otopina
brimonidintartarat, timolol

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego poc¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
« Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
o Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
o Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljuéuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Combigan i za $to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Combigan
3. Kako primjenjivati Combigan

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Combigan

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Combigan i za §to se Koristi

Combigan su kapi za oko koje se koriste za kontrolu glaukoma. Sadrzi dva razli¢ita lijeka (brimonidin
i timolol) od kojih oba snizavaju visok tlak u oku. Brimonidin pripada skupini lijekova koji se
nazivaju agonisti alfa-2-adrenergickih receptora. Timolol pripada skupini lijekova nazvanih beta-
blokatori. Combigan kapi se koristi za snizavanje visokog tlaka u oku, kada nije dovoljna uporaba
samo kapi za oko koje sadrze beta-blokator.

Oko sadrzi bistru, vodenastu teku¢inu koja hrani unutrasnjost oka. Tekuéina neprestano otjece iz oka,
a nova tekucina se stvara kako bi ju zamijenila. Ukoliko teku¢ina ne moze otjecati dovoljno brzo, tlak
unutar oka raste i moze na Kraju ostetiti Vas vid. Combigan kapi djeluju smanjenjem stvaranja
tekucine i povecanjem koli¢ine njenog otjecanja. To smanjuje tlak unutar oka dok se istodobno
nastavlja hraniti oko.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Combigan
Nemojte primjenjivati Combigan kapi za oko, otopinu

o ako ste alergi¢ni na brimonidintartarat, timolol, beta-blokatore ili bilo koji drugi
sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.). Simptomi alergijske reakcije mogu ukljucivati
oticanje lica, usana i grla, piskanje pri disanju, osjecaj nesvjestice, kratko¢u daha, svrbez
ili crvenilo oko oka.

o ako trenutno imate ili ste u proslosti imali tegobe s disanjem, kao $to su astma i teska
kroni¢na opstruktivna plu¢na bolest (teSka bolest plu¢a koja moZe uzrokovati piskanje
pri disanju, poteskoce u disanju i/ili dugotrajni kasalj).

o ako imate srcane tegobe kao §to su spori sréani ritam, zatajenje srca, poremecaj u
otkucajima srca (osim ako nisu kontrolirani pejsmejkerom).

o ako uzimate inhibitore monoaminooksidaze (MAO) ili odredene druge lijekove protiv
depresije.
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Ako smatrate da se bilo §to od navedenog odnosi na Vas, nemojte koristiti Combigan prije nego
ponovno razgovarate s Vasim lijenikom.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite Combigan
o ako trenutno imate ili ste imali u proslosti:
- koronarnu bolest srca (simptomi mogu ukljucivati bolove ili stezanje u prsnom kosu,
nedostatak zraka ili gusenje), otkazivanje srca, nizak krvni tlak
- poremecaje sréanog ritma kao §to je spori sr¢ani ritam
- probleme s disanjem, astmu ili kroni¢nu opstruktivnu bolest pluca
- Dbolest slabe cirkulacije (kao $to je Raynaudova bolest ili Raynaudov sindrom)
- Secernu bolest, jer timolol moze prikriti znakove i simptome niske koncentracije Secera u
Krvi
- pretjeranu aktivnost Stitne Zlijezde jer timolol moze prikriti znakove i simptome,
- jetrene ili bubrezne tegobe,
- tumor nadbubrezne Zlijezde,
- operaciju oka za smanjenje tlaka u oku

o ako patite ili ste patili od bilo kakve alergije (na primjer peludna hunjavica, ekcem) ili ste
imali tesku alergijsku reakciju, budite svjesni da uobicajena doza adrenalina koja se koristi za
kontrolu teske reakcije mora biti povecana.

e Obavijestite lije¢nika prije nego imate operaciju da koristite Combigan, buduéi da timolol
moze promijeniti djelovanje nekih lijekova tijekom anestezije.

Djeca i adolescenti
Combigan se ne smije primjenjivati u djece mlade od 2 godine i obi¢no se ne bi trebao primjenjivati u
djece od 2 do 17 godina starosti.

Drugi lijekovi i Combigan

Combigan moze utjecati ili na njega mogu utjecati drugi lijekovi koje Koristite, ukljuc¢ujuci
druge kapi za o¢i za lijeCenje glaukoma.
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, uklju¢ujuéi lijekove za bilo koje stanje, ¢ak i ako je lijek nevezan za stanje Vaseg oka,
ukljucujudi i lijekove koje ste nabavili bez recepta.
Brojni lijekovi mogu interferirati s lijekom Combigan te je posebno vazno da kaZete Vasem lije¢niku
ako uzimate:
e lijekove protiv bolova
lijekove za spavanije ili protiv tjeskobe
lijekove za lijecenje visokog krvnog tlaka (hipertenzije)
lijekove za sréane tegobe (na primjer poremeéen sréani ritam), kao Sto su beta-blokatori,
digoksin ili kinidin (koji se koriste za lije¢enje sréanih bolesti i nekih vrsta malarije)
lijekove za lijeCenje SeCerne bolesti ili visoke razine $ecera u krvi
lijekove protiv depresije kao $to su fluoksetin i paroksetin
druge kapi za oci koje primjenjujete za snizenje visokog tlaka u oku (glaukoma)
lijekove za lijecenje teskih alergijskih reakcija
lijekove koji utjeCu na neke hormone u Vasem tijelu, kao $to je adrenalin i dopamin
lijekove koji utjecu na glatke misi¢e u krvnim zilama
lijekove za lijeCenje Zgaravice ili ¢ira na Zelucu
ako se bilo kojem od lijekova koje uzimate promijeni doziranje ili ako redovito konzumirate
alkohol, potrebno je to re¢i svom lijecniku.
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e ukoliko biste trebali primiti anestetik, recite svom lije¢niku ili stomatologu da uzimate
Combigan.

Trudnoca i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da bi mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Ne smijete koristiti Combigan ako ste trudni, osim ako lije¢nik smatra da je to neophodno.

Ne smijete koristiti Combigan ako dojite. Timolol moze prije¢i u maj¢ino mlijeko. Obratite se svom
lije¢niku za savjet prije uzimanja bilo kojeg lijeka tijekom dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Combigan moze uzrokovati omamljenost, umor ili zamucen vid. Nemojte voziti niti upravljati
strojevima dok simptomi ne nestanu. U slucaju bilo kojih tegoba, obratite se Vasem lije¢niku.

Combigan sadrzi benzalkonijklorid
Ovaj lijek sadrzi 0,25 mg benzalkonijevog klorida u 5 ml otopine, $to odgovara 0,05 mg/ml.

e Meke kontaktne lece mogu apsorbirati benzalkonijev klorid zbog Cega se moze promijeniti
njihova boja. Potrebno je ukloniti kontaktne le¢e prije primjene lijeka Combigan te pri¢ekati
najmanje 15 minuta prije ponovnog stavljanja leca.

e Benzalkonijev klorid moze takoder uzrokovati nadrazaj oka, osobito ako imate suhe o¢i ili
poremecaje roznice (prozirni sloj prednjeg dijela oka). U slucaju neuobicajenog osjecaja u

oku, bockanja ili boli u oku nakon primjene ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku.

Combigan sadrzi fosfate
Ovaj lijek sadrzi 52,9 mg fosfata u 5 ml otopine, $to odgovara 10,58 mg/ml.

Ako bolujete od teSkog oStecenja prozirnog sloja prednjeg dijela oka (roznice), u vrlo rijetkim
slucajevima fosfati mogu uzrokovati mutne mrlje na roznici zbog nakupljanja kalcija tijekom lijecenja.
3. Kako primjenjivati Combigan

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no kako Vam je rekao lijeénik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Combigan se ne smije primjenjivati u djece mlade od 2 godine. Combigan se obi¢no ne bi trebao
primjenjivati u djece i adolescenata (od 2 do 17 godina).

Preporucena doza je jedna kap lijeka Combigan, 2 puta dnevno u razmaku od 12 sati. Ne mijenjajte
dozu i ne prekidajte koristenje bez dogovora s lije¢nikom.

Ako Koristite Combigan zajedno s drugim kapima za oci, pricekajte najmanje 5 minuta izmedu
stavljanja lijeka Combigan i drugih kapi za oko.

Upute za uporabu
Ne smijete koristiti bocicu ako je prije prvog koristenja zastitna folija na vratu bocice ostecena.

Prije otvaranja bocice temeljito operite ruke. Zabacite glavu i pogledajte prema stropu.
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Njezno potegnite donji kapak dok se ne stvori mali dzep.

Nagnite bo¢icu naopako i istisnite jednu kap u svako oko koje lijecite.

Otpustite donji kapak i zatvorite oko.

Drzite oko zatvorenim i pritisnite prstom kut oka (na strani uz nos) tijekom dvije minute. To
pomaze sprjeéavanju da Combigan dospije u ostatak tijela.

el NS

Ukoliko kap promasi oko, ponovite postupak.

Da se sprije¢i oneci$¢enje, vrak bocice ne smije dotaknuti oko niti bilo koju drugu povr§inu. Odmah
nakon uporabe ¢vrsto zatvorite bocicu.

Ako primijenite vise lijeka Combigan nego §to ste trebali

Odrasli

Ukoliko ste primijenili vise lijeka Combigan nego $to ste trebali, nije vjerojatno da ¢e Vam naskoditi.
Iducu kap primijenite u uobiéajeno vrijeme. U slu¢aju zabrinutosti, potrazite savjet Vaseg lije¢nika ili
ljekarnika.

Bebe i djeca

Zabiljezeno je nekoliko sluc¢ajeva predoziranja u beba i djece koji su primali brimonidin (jedan od
sastojaka lijeka Combigan) kao dio lijeCenja glaukoma. Znakovi predoziranja uklju¢uju pospanost,
mlohavost, nisku tjelesnu temperaturu, bljedilo i poteskoce disanja. Ako se dogodi nesto od navedenog
odmabh se obratite lije¢niku.

Odrasli i djeca
Ako se Combigan kapi slu¢ajno progutaju, odmah se obratite svom lije¢niku.

Ako ste zaboravili primijeniti Combigan

Ako zaboravite primijeniti Combigan, odmah nakon $to se sjetite ukapajte jednu kap u bolesno oko
(oc¢i), a nakon toga se vratite uobi¢ajenoj rutini. Ne uzimajte dvostruku dozu kako bi nadoknadili
zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Combigan
Combigan je potrebno primjenjivati svaki dan da bi bio djelotvoran.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati huspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.
Ukoliko dode do pojave bilo koje od sljede¢ih nuspojava, molimo Vas da se odmah obratite svom
lijecniku:

e zatajenje srca (npr. bolovi u prsnom kosu) ili nepravilan sréani ritam
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e ubrzan ili usporen sréani ritam ili nizak krvni tlak
Sljedece nuspojave mogu se javiti s primjenom lijeka COMBIGAN:

Nuspojave koje utje¢u na oko

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
e Crvenilo oka i pecenje.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
e Peckanje ili bol u oku

e Alergijska reakcija u oku ili na sluznici oko oka

e Male pukotine na povrsini oka (sa ili bez upale)

e Oticanje, crvenilo ili upala o¢nog kapka

o lIritacija ili osjecaj prisutnosti stranog tijela u oku

e Svrbez oka

e Folikuli ili bijele tocke na prozirnom sloju koji pokriva povrsinu oka
e Smetnje vida

e Suzenje

e Suhoca oka

L)

Iscjedak iz oka

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
e Poteskoce u jasnom vidu
Oticanje i upala sloja koji pokriva povrsinu oka
Umorne oci
Osijetljivost na svjetlo
Bolovi u o¢nom kapku
Poprimanje bijele boje u prozirnom sloju koji pokriva povrsinu oka
Oticanje ili podrugja upale ispod povrsine oka
Lebdece mrlje u vidnom polju

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
e Zamagljen vid

Utjecaj na tijelo:

Cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
e Povisen krvni tlak

Depresija

Pospanost

Glavobolja

Suhoca usta

Op¢a slabost

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
e Zatajenje srca

Nepravilan sréani ritam

Osamucenost

Omaglica

Hunjavica

Suhoca nosa

Poremecaj okusa
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e Mucnina
e Proljev
o Kontaktna alergijska reakcija na kozi

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
e Ubrzan ili usporen sréani ritam
e Poremecaj sr¢anog ritma
e Nizak krvni tlak
e Crvenilo lica

Neke od tih nuspojava mogu se pojaviti zbog alergija na neke od sastojaka. Dodatne nuspojave su
povezane s brimonidinom ili timololom i zbog toga se potencijalno mogu pojaviti i s lijekom
Combigan.

Sljedece dodatne nuspojave povezane su s brimonidinom:
- upale u oku, suzene zjenice, poteSkoce sa spavanjem, simptomi nalik prehladi, kratkoéa
daha, simptomi koji ukljucuju Zeludac i probavu, opée alergijske reakcije, kozne reakcije
ukljucujuéi crvenilo, oticanje lica, svrbez, osip i Sirenje krvnih zila.

Kao i drugi lijekovi koji se primjenjuju u o¢i, Combigan (brimonidin/timolol) se apsorbira u krvotok.
Apsorpcija timolola, beta-blokatorske sastavnice lijeka Combigan moze uzrokovati sli¢ne nuspojave
kao i intravenski i/ili peroralni beta-blokatori. U¢estalost nuspojava nakon topikalne oftalmoloske
primjene niza je nego kad se lijekovi, primjerice, uzimaju kroz usta ili kad se injiciraju.

Navedene nuspojave ukljucuju reakcije vidljive unutar klase beta-blokatora kada se koriste za lijeGenje
bolesti oka:

o Opce alergijske reakcije, ukljucujuci oticanje ispod koze (koje se moze pojaviti u podrucjima
kao $to su lice 1 udovi i moze zacepiti diSni put §to moze otezati gutanje ili disanje),
koprivnjaca (ili osip pracen svrbeZom), lokaliziran ili generalni osip, svrbez, teska iznenadna
alergijska reakcija koja moze ugroziti Zivot.

o Niska koncentracija glukoze u krvi.

Poteskoce sa spavanjem (nesanica), noéne more, gubitak pamcenja, halucinacije.

e Mozdani udar, smanjen dotok krvi u mozak, povecanje znakova i simptoma mijastenije gravis
(poremecaj funkcije misic¢a), neobi¢ni osjeti (poput bockanja i trnaca)

o Upala roznice, odvajanje sloja ispod mreznice koji sadrzi krvne zile nakon filtracijske
operacije koja moze uzrokovati smetnje vida, smanjena osjetljivost roznice, dzepovi ispunjeni
teku¢inom na straznjem dijelu oka koji uzrokuju zamuéen vid, erozija roznice (oSteéenje
prednjeg sloja o¢ne jabucice), padanje gornjeg o¢nog kapka ($to uzrokuje poluzatvorenost
oka), dvostruki vid. Kroni¢ni konjunktivitis (oteklina ili upala prozirnog sloja koji prekriva
povrsinu oka) sa stvaranjem oziljaka na spojnici (prozirni, vanjski sloj vaseg oka); smanjena
ostrina vida.

e Bolovi u prsnom kosu, edem (nakupljanje tekucine), promjene U sréanom ritmu i brzini
sréanog ritma, vrsta poremecaja sréanog ritma, sréani udar, zatajenje srca.

e Raynaudov fenomen, hladni dlanovi i stopala.

e Suzenje disnih puteva u plu¢ima (dominantno u bolesnika s prethodno prisutnim bolestima),
otezano disanje, kasalj.

e Losaprobava, bolovi u trbuhu, povracanje.

e Gubitak kose, kozni osip sa pojavom bijelo-srebrnog izgleda (psorijazi slican osip) ili
pogorsanje psorijaze, kozni osip.

e Bolovi u misi¢ima koji nisu povezani s tjelovjeZbom.

Poremecaj seksualne funkcije, smanjeni libido.

e Slabost misi¢a/umor.

Ostale nuspojave prijavljene s kapima za o¢i koje sadrze fosfate:
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U nekih bolesnika sa zna¢ajnim oStecenjem roznice vrlo rijetko su zabiljeZzeni slucajevi kalcifikacije
roznice s primjenom kapi za oko koje sadrZe fosfate.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Combigan

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Bodicu ¢uvajte u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Uvijek koristite samo jednu boc¢icu u odredenom vremenu.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake ,,EXP*.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

UKlonite bo¢icu 4 tjedna nakon §to je prvi puta otvorite, ¢ak i ako je u njoj jos ostalo kapi. Tako
¢ete sprijeciti pojavu infekcija. Kako biste lakse upamtili, zapiSite datum otvaranja na prazno
mjesto na Kutiji.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Combigan sadrzi

= Djelatne tvari su brimonidintartarat i timolol.

= Jedan ml otopine sadrzi 2 mg brimonidintartarata i 5 mg timolola u obliku timololmaleata.

= Drugi sastojci su benzalkonijev klorid (konzervans), natrijev dihidrogenfosfat heptahidrat, natrijev
hidrogenfosfat hidrat i pro¢is¢ena voda.
Male koli¢ine kloridne kiseline ili natrijevog hidroksida mogu biti dodane u otopinu za podeSavanje
pH (mjera za kiselost/Iuznatost otopine).

Kako Combigan izgleda i sadrzaj pakiranja
Combigan je bistra, zelenkastozuta otopina za kapanje u oko, u plasti¢noj bocici sa zatvaracem S
navojem. Svaka bocica je otprilike napola puna i sadrzi 5 ml otopine.

Pakiranje sadrzi 1 bocicu.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
AbbVie d.o.o.

Strojarska cesta 20

10 000 Zagreb

Hrvatska

Proizvodac
Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Westport, Co. Mayo
Irska

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u 12/2025.
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