Sp.zn.sukls30541/2014
Pribalova informace: Informace pro uzivatele

COMBIGAN
2mg/ml + 5 mg/ml
o¢ni kapky, roztok
Brimonidini tartras a timololi maleas

PireCtéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zaCnete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se prosim svého I¢kaie nebo 1ékarnika.

J Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezZadoucich 0€ink1, sdélte to svému lékafi nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé€ jakychkoli nezddoucich Gc€inki, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek COMBIGAN a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek COMBIGAN uZivat
Jak se ptipravek COMBIGAN pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek COMBIGAN uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

S e

1. Co je pripravek COMBIGAN a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek COMBIGAN jsou o¢ni kapky, které se pouZivaji k 1é€bé glaukomu (zeleného
zékalu). Obsahuje dvé riizné 1écivé latky (brimonidin a timolol), které ob& snizuji zvySeny
nitroo¢ni tlak. Brimonidin patfi do skupiny pfipravkil nazyvanych agonisté alpha-2
adrenergnich receptorti. Timolol patfi do skupiny pfipravkid nazyvanych betablokatory.
Ptipravek COMBIGAN je pfedepisovan na sniZeni zvySeného nitroo¢niho tlaku, kdyz
samotnd lécba betablokatory neni dostate¢né ti¢inna.

Vase o¢i obsahuji ¢irou, komorovou tekutinu, ktera vyzivuje vnitini struktury oka. Tekutina je
neustdle odvadéna z oka a nahrazovana tekutinou novou. V pfipad¢, Ze odtok této tekutiny
neni dostateCné rychly, tlak uvniti oka se zvySuje a mlze tak ptipadné posSkodit vas zrak.
Ptipravek COMBIGAN tucinkuje cestou sniZeni tvorby nitroo¢ni tekutiny a zaroven zvySenim
jejiho odtoku z oka. Tak dojde ke sniZeni tlaku uvnitf oka a zajiSténi stalé vyZivy oka
komorovou tekutinou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢néte piipravek COMBIGAN pouzivat
Nepouzivejte pripravek COMBIGAN oc¢ni kapky, roztok:

o jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély/d) na brimonidin-tartarat, timolol, betablokatory
nebo kteroukoli dalSi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6). Symptomy alergické
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reakce mohou zahrnovat otok obliceje, rth a krku, dusnost, pocit na omdleni, zkraceni
dechu, svédéni nebo z¢ervenani okolo oci.

e jestlize mate v souCasnosti nebo jste mél(a) v minulosti dychaci potize, jako astma nebo
téZky chronicky obstrukéni zanét pradusek (zavazné onemocnéni plic, které muize
zpusobovat dusnost, dechové obtize a/nebo dlouhotrvajici kasel).

e jestlize mate srdecni obtize jako pomaly srdecni tep, srde¢ni selhani, poruchy
srde¢niho rytmu (pokud nejsou kontrolovany kardiostimulatorem).

e jestlize uzivate inhibitory monoaminooxidasy (MAQ) nebo nékteré dalsi antidepresivni
1éky.

Ptipravek COMBIGAN nesmi byt pouzivan u déti mladsich 2 let a pouze s opatrnosti mize
byt pouzivan u déti od 2 do 17 let.

V piipadé, ze se Vas tyka kterakoli z uvedenych situaci, nepouzivejte piipravek COMBIGAN
diive, nez budete znovu mluvit se svym lé¢kafem.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku COMBIGAN se porad’te se svym Iékafem nebo Iékarnikem
o jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a)

- ischemickou chorobu srde¢ni (onemocnéni véncitych tepen - piiznaky mohou
zahrnovat bolest nebo svirani na hrudi, duSnost nebo duseni), srde¢ni selhani,
nizky krevni tlak

- poruchy srde¢niho tepu, jako napt. pomaly srde¢ni tep

- dychaci potize, astma nebo chronickou obstrukéni plicni nemoc

- onemocnéni perifernich tepen (jako naptf. Raynaudova nemoc nebo Raynaudiv
syndrom)

- cukrovku, protoZe timolol mize maskovat projevy a pfiznaky nizké hladiny cukru
v krvi

- zvySenou C¢innost §titné Zlazy, protoZe timolol mize maskovat projevy a ptiznaky
této zvysené Cinnosti

- problémy s ledvinami nebo jatry

- nédor nadledvinek

- operaci oci ke snizeni nitroo¢niho tlaku

. pokud se u Vs vyskytuje nebo diive vyskytla néjaka alergie (napt. senna ryma, ekzém)
nebo vazna alergické reakce, uvédomte si, Ze ddvka adrenalinu potfebna k jeji mozné
1écbé mlzZe byt vyssi neZ je obvykla davka.

. pied operaci informujte svého I€kate, Ze pouzivate piipravek COMBIGAN, protoze
timolol mize zménit G¢inek nékterych 1€kt pouzivanych v pribéhu anestezie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek COMBIGAN

Pripravek COMBIGAN miiZe ovlivnit nebo byt ovlivnény dalSimi 1éky, které uzivate,
véetné ostatnich ocnich kapek k 1é¢bé zeleného zakalu (glaukomu). Informujte svého

Iékatre nebo 1€karnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které moznéd budete uzivat, véetné 1€kil, které nesouviseji s vasi ocni vadou a které jsou
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dostupné bez 1ékarského predpisu. Existuji ur€ité druhy 1€k, které mohou vzajemné puisobit
spolu s piipravkem COMBIGAN, proto je dulezité sdélit Vasemu Iékaii pokud uzivate:

1éky proti bolesti

1éky na spani nebo proti uzkosti

1€ky na vysoky krevni tlak

Iéky k 1é€bé problémt se srdcem (napf. na nepravidelny tep), jako napt. betablokatory,

digoxin nebo chinidin (1€k na srdecni obtize a nékteré typy malarie)

. 1€ky k 1é¢be¢ cukrovky nebo vysokého krevniho cukru

. 1€ky k 1écbe deprese, jako je fluoxetin a paroxetin

. jiné o¢ni kapky pouzivané k snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku (glaukom)

J léky k 1écbeé zavaznych alergickych reakcei

o I€ky, které ovliviuji nékteré hormony ve VaSem téle, jako adrenalin a dopamin
(pohotovostni 1éky pro posileni srde¢ni ¢innosti)

. Iéky majici vliv na svalovinu krevniho fecisté

. 1éky na paleni Zahy nebo zaludecni viedy

Sdélte prosim svému lékati, pokud se zméni davka néjakého Vami uzivaného 1éku nebo
pokud pravidelné konzumujete alkohol.

Svého Ilékate (i zubniho Iékafe) byste méli také informovat, ze uzivate pfiipravek
COMBIGAN, pokud mate podstoupit anestezii.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot¢hotnét,
porad'te se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez za¢nete tento piipravek pouZzivat.
Nepouzivejte ptipravek COMBIGAN kdyz jste téhotna, pokud to nepovazuje Vas lékat za
nezbytné.

Nepozivejte ptipravek COMBIGAN, jestlize kojite. Timolol mize ptechazet do matetského
mléka. Pozadejte svého 1ékare o radu piedtim, nez zacnete uzivat jakykoli 1éCivy ptipravek v
dobé kojeni.

Rizeni dopravnich prostedkii a obsluha strojii

Ptipravek COMBIGAN miize u nékterych pacientli zptsobovat ospalost, inavu nebo
rozmazané vidéni. Nefidte motorova vozidla nebo neobsluhujte stroje diive, nez tyto
symptomy vymizi. Pokud mate takovéto obtiZe, sd€lte to svému lékati.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku COMBIGAN

Kontaktni ¢ocky

. Nepouzivejte piipravek COMBIGAN, pokud mate nasazeny kontaktni cocky. Po
vkapnuti ptipravku do o¢i pockejte nejméné 15 minut a az poté si nasad’te kontaktni
cocky.

. Konzervaéni latka v piipravku COMBIGAN (benzalkonium-chlorid), mize podrazdit
o€1 a je téz zndmo, ze méni barvu mékkych kontaktnich cocek.

3. Jak se pripravek COMBIGAN pouziva
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Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého lékatre. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo l€karnikem. Pripravek COMBIGAN nesmi byt pouzivan u
déti mladSich nez 2 roky. Pouziti pfipravku COMBIGAN neni doporucovdno u déti a
dospivajicich (od 2 do 17 let).

Doporucena déavka je jedna kapka ptipravku COMBIGAN do 1é¢ené¢ho oka dvakrat denné po
12 hodinach. Neupravujte si davkovani ani neukoncujte 1éCbu bez konzultace s Vasim
lékatem.

Pokud pouzivate ptipravek COMBIGAN spole¢né s jinymi kapkami, dodrZujte nejméné 5
minut mezi vkapnutim ptipravku COMBIGAN a dalSich o¢nich kapek.

Pokyny pro pouziti
Lahvicku nesmite pouzit, pokud je ptfed prvnim otevienim porusen krouzek garantujici
neporuSenost lahvicky.

Umyjte si ruce pred otevienim lahvicky. Zaklonite hlavu a podivejte se na strop.

i 4.

-, -~

—

Jemné stahnéte dolni vicko dolt tak, aby se vytvofila mala kapsicka.

2. Otocte lahvicku dnem vzhtru a zmacknéte, aby se uvolnila jedna kapka do kazdého
1éceného oka.

Uvolnéte dolni vicko a zaviete oc€i.

4.  Ponechte oko zaviené a stisknéte prstem vnitini o¢ni koutek proti nosu na dvé minuty.
To pomiize, aby se COMBIGAN nedostal do zbytku celého téla.

[99)

Jestlize kapka Vase oko minula, opakujte postup znovu.

Aby se zabranilo infekci, nedovolte, aby se hrot lahvicky dotkl pfi kapani oka, jeho okoli ani
niceho jiného. Thned po pouZiti zaviete lahvi¢ku Sroubovacim uzavérem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku COMBIGAN neZ jste mél(a)

Dospeli

Jestlize jste pouzil(a) vice ptfipravku Combigan nez jste mél(a), je nepravdépodobné, Ze si
vaznéji ublizite. Dalsi davku si vkapnéte v obvyklém case. Jestlize mate obavy, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Kojenci a deti

Ne&kolik ptipadi predavkovani bylo hldSeno u déti, které dostavaly brimonidin (jedna ze
slozek ptipravku COMBIGAN) jako soucast 1écby glaukomu. Pfiznaky zahrnovaly ospalost,
malatnost, snizeni télesné teploty, bledost a dechové obtize. Pokud takova situace nastane,
okamzité vyhledejte Vaseho 1€kare.
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Dospeli a deti

Pokud byl ptipravek COMBIGAN omylem polknut, kontaktujte okamzité svého Iékaie.
JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek COMBIGAN

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek COMBIGAN, vkapnéte si jednu kapku hned,
jakmile si vzpomenete, a déle se vrat'te ke svému pravidelnému davkovani. Nezdvojnasobujte

nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek COMBIGAN
Aby mél ptipravek Combigan spravny ucinek, ma se pouzivat kazdy den.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékaie
nebo lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze zpusobit i1 tento pifipravek nezddouci Gcinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne nésledujici nezadouci ucinek, ihned prosim vyhledejte svého 1ékare:

. Srde¢ni selhdni (napt. bolest na hrudi) nebo nepravidelny srdecni tep
. ZvySeni nebo snizeni srdecniho tepu nebo snizeny krevni tlak
Ucinky na oko

Velmi casté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10):
J Zc¢ervenani nebo paleni

Casté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacientii):

Bodani nebo bolest oka alergicka reakce v oku nebo na kiizi okolo oka
Alergicka reakce v oku nebo na kiizi v okoli oka

Malé poruseni povrchu oka (s nebo bez zanétlivé reakce)
Otok, zC€ervenani nebo zanét vicka

Podrazdéni nebo pocit ciziho téliska v oku

Svédéni oci a ocnich vicek

Uzliky nebo bilé tecky na spojivce

Poruchy zraku

Slzeni

Pocit suchého oka

Vytok z oci

Méné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientii):
PotiZe s nejasnym vidénim

Otok nebo zanét spojivky

Pocit unavenych oci

Citlivost na svétlo

Bolest o¢niho vicka

Zbéleni spojivky
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o Otok nebo zanét pod povrchem oka
. Sklivcové vliocky

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
J Rozmazané vidéni

Celkove ucinky na télo

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacientii):
J Vysoky krevni tlak

. Deprese

o Ospalost

o Bolest hlavy

° Pocit sucha v Gstech
° Celkova slabost

Meéné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientii):
Srde¢ni poruchy

Nepravidelny srdecni tep

Lehké zavraté

Mdloby

Sucho v nose

Poruchy chuti

Nevolnost

Prijem

Neni znamo ( z dostupnych udajii nelze urcit):

o Zvyseni nebo sniZeni srde¢niho tepu
o Nizky krevni tlak
o Zc¢ervenani obliceje

Nékteré z nezadoucich u¢inkti mohou byt vyvolany alergickou reakei na jakoukoli slozku
ptipravku. Nasledujici neZzadouci u€inky, které byly pozorovany u brimonidinu nebo timololu

a mohou tak byt 1 u ptipravku COMBIGAN:

Nasledujici nezadouci uinky byly pozorovany po pouziti brimonidinu:

- Zanét oka, malé zornicky, poruchy spanku, pfiznaky nachlazeni, dusnost, Zalude¢ni
pfiznaky a poruchy traveni, celkové alergické reakce, kozni reakce vcetné
z¢ervenani, otoku obliceje, svédeni, vyrazka a rozsiteni krevnich cév.

Jako ostatni 1écivé ptipravky aplikované do o¢i je i ptipravek OMBIGAN(brimonidin/timolol)
vstiebavan do krve. Vstfebavani timololu, betablokéatorové slozky ptipravku COMBIGAN
muze zpisobit nezadouci Uc¢inky, jaké byly pozorovany u intraven6zné (nitrozilng) a/nebo

peroralné (podavanych usty) podavanych betablokatort.

6/8



Frekvence vyskytu téchto nezddoucich ucinkit u o¢niho podani je nizsi, nez kdyz jsou
betablokatory podavany peroralné (usty) nebo injekéné. Nize uvedené nezadouci ucinky byly
pozorovany u o¢niho podani betablokatort:

- Systémové alergické reakce véetné otoku pod kizi (miize se objevit na tvafi a
koncetinadch a mlze zzit dychaci cesty, coz muze vést k obtizim pii polykani nebo
dychani), koptivky (nebo svédivé vyrazky), lokdlni a generalizované vyrazky,
svédéni, zavazné a nahlé zivot ohrozujici alergické reakce

- Nizka hladina cukru v krvi

- Poruchy spanku (nespavost), no¢ni muiry, poruchy pameéti

- Cévni mozkova piihoda, nedostatecné prokrveni mozku, zvyseni poCtu ptiznakl a
znamek myastenie gravis (svalové onemocnéni), neobvyklé pocity (mravencent)

- Zanét rohovky, odchlipeni cévnatky po filtracnim chirurgickém zékroku, které
muze zpusobit poruchy zraku, sniZzena citlivost rohovky, eroze rohovky (poskozeni
predni vrstvy o¢niho bulbu), pokles horniho o¢niho vic¢ka (oko vypada jako napil
zavien¢), dvojité vidéni.

- Bolest na hrudi, otoky, poruchy srde¢niho rytmu, infarkt myokardu, srde¢ni selhani

- Raynaudiv fenomén, studené ruce a nohy

- Zuzeni pridusek (pfedevSim u pacientll s jiz existujicim bronchospastickym
onemocnénim), duSnost, kasel

- Zazivaci potize, bolest bficha, zvraceni.

- Ztrata vlast, vyrazka se stiibfit€¢ bilym vzhledem (pfipominajici lupénku) nebo
zhorseni lupénky, kozni vyrazka

- Bolest svalt, ktera neni zptisobend namahou

- Poruchy sexudlnich funkci, snizené libido

- Svalova slabost/inava
Dalsi nezadouci u¢inky hlaSené u o€nich kapek obsahujicich fosfaty:

U pacientll s vyrazné poruSenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim ocnich kapek
obsahujicich fosfaty velmi vzacné hlaSeny ptipady kalcifikace rohovky.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkli, sdélte to svému lékatfi nebo
lIékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci uclinky muzete hlasit také pfimo na adresu:
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich uc¢inkti miizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
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5.  Jak pripravek COMBIGAN uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte lahvi¢ku v krabi¢ce, aby byla chranéna pred svétlem.
Mg¢li byste soucasné pouzivat pouze 1 lahvicku.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku lahvicky a na
krabi¢ce (znaceno ,,Pouzitelné do/EXP:*). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedené¢ho mésice.

Po 4 tydnech od prvniho otevieni musite lahvicku pfestat pouzivat a to i v piipad¢, ze v ni
n¢jaké kapky jeste zistaly. Tim zabranite infekci. Pro lepsSi zapamatovani si zapiSte datum
otevieni na volnou plochu na krabicce.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomdhaji
chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek COMBIGAN obsahuje

J Lécivé latky jsou brimonidini tartras a timololi maleas.

o 1 ml roztoku obsahuje 2 mg brimonidini tartras (coz odpovida 1,3 mg brimonidinum) a
5 mg timololum (odpovidé 6,8 mg timololi maleas).

o Pomocné latky jsou benzalkonium-chlorid (konzervacni ptisada), monohydrat
dihydrogenfosforecnanu sodného, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného a ¢isténa
voda. Malé mnoZzstvi kyseliny chlorovodikové nebo hydroxidu sodného miZze byt
piidano z ditvodu upravy pH (hodnota kyselosti nebo zasaditosti roztoku).

Jak pripravek COMBIGAN vypada a co obsahuje baleni

Ptipravek COMBIGAN je ¢iry, zeleno-zluty roztok oc¢nich kapek v bilé LDPE lahvicce se
Sroubovacim uzivérem. Kazda lahvicka je naplnéna do poloviny a obsahuje 5 ml roztoku.
Baleni obsahuje 1 nebo 3 lahvicky. Na trhu nemusi byt dostupné vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castlebar Road, Westport, Co Mayo, Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16.9.2015
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