PRIBALOVA INFORMACE:INFORMACE PRO PACIENTA

COMBIGAN
Brimonidini tartras a timololi maleas
ocni kapky, roztok

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek

pouZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se prosim svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsdn Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud zacnou byt jakékoli nezadouci G€inky vazné,nebo pokud zpozorujete n¢jaké
nezadouci ucinky,které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,informujte prosim
svého l¢kare nebo Iékarnika.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Combigan a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Combigan pouzivat
Jak se Combigan pouZziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak uchovavat Combigan

Dalsi informace

R

1. CO JE COMBIGAN A K CEMU SE POUZIVA

Combigan jsou o¢ni kapky,které se pouzivaji k 1é¢bé zeleného zakalu. Osahuje dveé rizné
1é¢ivée latky (brimonidin a timolol), které obé snizuji zvySeny nitroocni tlak. Brimonidin patii
do skupiny ptipravki nazyvanych agonisté alpha-2 adrenergnich receptort. Timolol patii do
skupiny ptipravkll nazyvanych betablokatory. Combigan je pfedepisovan na snizeni
zvySeného nitroo¢niho tlaku, kdyz samotna 1écba betablokatory neni dostatecné ucinna.

Vase oci obsahuji ¢irou, komorovou tekutinu, ktera vyzivuje vnitini struktury oka. Tekutina je
neustale odvadéna z oka a nahrazovana tekutinou novou. V pfipadég, Ze odtok této tekutiny
neni dostate¢né rychly, tlak uvniti oka se zvySuje a miize tak ptipadné poskodit vas zrak.
Combigan Ucinkuje cestou sniZeni tvorby nitroo¢ni tekutiny a zaroven zvySenim jejiho odtoku
z oka. Tak dojde ke snizeni tlaku uvniti oka a zajisténi kontinualni vyzivy oka komorovou
tekutinou.

2. (“:EMq MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE COMBIGAN
POUZIVAT

NepouZivejte Combigan:

» jste — li alergicti (ptecitlivéli)na jakoukoli latku obsazenou v Combiganu.

* v piipadé, ze mate onemocnéni dychaci soustavy jako je astma,trpél(a) jste astmatem v
minulosti nebo mate vazné chronické obstruk¢ni onemocnéni plic.

» v pfipadé, Ze mate srdecni obtiZe jako jsou poruchy srde¢niho rytmu(pokud nejsou
kontrolovany pacemakerem) nebo srde¢ni slabost.
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* udéti mladSich 4 tydnd.
* v pfipadég, Ze uzivate inhibitory monoaminooxidasy (MAO) nebo jiné antidepresivni léky
s obdobnym slozenim.

V ptipad¢, Ze mate jakykoli vyse uvedeny diivod nepouzivat tento ptipravek, neaplikujte
Combigan dfive, nez budete znovu mluvit se svym Iékatem.

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pripravku Combigan je zapotiebi:
Pted jeho pouzitim upozornéte vaseho I¢kare:
* jestli mate nebo jste v minulosti méli

© deprese nebo jiné psychiatrické obtize
© problémy se srdcem nebo krevnim tlakem
© snizené nebo zménéné krevni zasobeni mozku, nohou
nebo pazi
© cukrovku nebo sniZzenou hladinu cukru v krvi (hypoglykémii)
° zvySenou ¢innost §titné Z1azy
© problémy s ledvinami nebo jatry
© nador nadledvinek
° operaci o¢i za ucelem snizeni nitroo¢niho tlaku

* pokud se u Vas vyskytuje nebo diive vyskytla néjaka alergie (napf. sennd ryma,
ekzém) nebo mate vaznou alergickou reakci, uvédomte si, Ze davka adrenalinu
potiebna k jeji mozné 1é¢bé mlize byt vyssi nez obvykle

* pokud je u Vas nutna celkova anestézie,sdélte svému lékari, Ze pouzivate Combigan

* pokud nosite kontaktni co¢ky. Nepouzivejte Combigan, pokud mate nasazeny
kontaktni ¢ocky. Po vkapnuti ptipravku do o¢i pockejte 10 — 15 minut a az poté si
nasad’te kontaktni ¢oCky. Konzervac¢ni latka v Combiganu, benzalkonium-chlorid, by
mohla jinak podrazdit oc¢i a i ptipadné zménit barvu mékkych kontaktnich cocek.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pFipravky
Informujte prosim VaSeho Iékate nebo 1€karnika,ze uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzivali
jiné lé¢ivé piipravky,vcetné 1éki,které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Predtim, nez zaCnete uzivat jakykoli 1€k, poradt’e se se svym Iékaiem nebo 1ékarnikem.
Oznamte VaSemu lékafi, Ze jste t€hotnd nebo Ze planujete ot€hotnét. Combigan by se nemél
pouzivat béhem téhotenstvi, pokud Vas l1ékat nerozhodl jinak.

Combigan by se nemé¢l pouzivat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Combigan muze u nékterych pacientl zplisobovat ospalost, pocit inavy nebo zastiené videéni.
Netid’te motorova vozidla nebo neobsluhujte stroje diive, nez tyto symptomy vymizi. Pokud
mate takovéto obtize, feknéte je Vasemu Iékafi.

3. JAK SE COMBIGAN POUZIVA
Vzdy pouzivejte Combigan ptesné podle pokynii lékate. Ujistéte se u Vaseho lékare nebo

I€ékarnika, Ze jste pokyny spravné pochopili. Combigan neni doporu¢ovan u pacientii
mladsich 18 let.
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Obvykla davka je jedna kapka Combiganu do 1éceného oka dvakrat denné po 12 hodinach.
Neupravujte si ddvkovani ani neukoncete 1é€bu bez konzultace s Vasim lékatem.

Pokud pouzivate Combigan spolec¢né s jinymi kapkami, dodrzujte nejméné 5 minut mezi
vkapnutim Combiganu a dalSiho piipravku.

Pokyny pro pouziti
Lahvicku nesmite pouzit, pokud je pfed prvnim otevienim bezpecnostni pecet’ porusena.
Umyjte si ruce. Zakloite hlavu a podivejte se na strop.

1.Jemné¢ stahnéte dolni vicko dolt tak, aby se vytvotila mala kapsicka.

2.0tocte lahvicku dnem vzhiru a zmacknéte, aby se uvolnila jedna kapka do kazdého
léceného oka.

3. Uvolnéte dolni vicko a zaviete na 30 vtefin oci.

4. Ponechte oko zaviené a tlacte prstem proti vnitinimu koutku oka(strana,kde oko sousedi
s nosem) po dobu jedné minuty.

Jestlize kapka Vase oko minula, opakujte postup znovu.

Abyste zabranili infekci, nedovolte, aby se hrot lahvicky dotkl pfi kapani oka, jeho okoli ani
nic¢eho jiného.
Ihned po pouziti zaviete lahvicku Sroubovacim uzavérem.

Jestlize pouZijete vice Combiganu nez byste méli

Dospéli

Jestlize jste pouzili vice Combiganu nez jste méli, je nepravdépodobné, Ze si vaznéji ublizite.
Dalsi davku si vkapnéte v obvyklém cCase. Jestlize mate obavy, porad’te se s Vasim 1ékafem
nebo Iékarnikem. Pokud jste Combigan polkli, pak kontaktujte Vaseho 1¢kare.

Deti

Nékolik ptipadi pfedavkovani bylo zaznamendno u déti (starSich 4 tydnit) u brimonidinu
(jedna ze slozek Combiganu). Znakem byla spavost, malatnost, nizka télesna teplota a obtizné
dychéni. Pokud nékteré z téchto pfiznakt nastaly, ihned kontaktujte Vaseho 1¢kare.

JestliZe jste zapomnéli pouzit Combigan

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit Combigan, vkapnéte si jednu kapku hned, jakmile si
vzpomenete, a dale se vrat'te ke svému pravidelnému davkovani. Nevkapavejte si
dvojnasobnou davku, abyste nahradili chybé&jici.

Jestlize prerusite pouzivani Combiganu
Aby mél Combigan spravny ucinek, mél by byt pouzivan kazdy den.
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4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Combigan miize mit podobn¢ jako vSechny 1éky nezadouci ucinky,ackoli se nemusi projevit u
kazdého pacienta.

Mozné o¢ni nezadouci ucinky béhem 1écby Combiganu:

Zc¢ervenani, podrazdéni, paleni, Stipani, svédéni oci nebo vicek. Alergicka reakce oka nebo
ktze okoli oka, otok a z¢ervenani vicek, zastiené vidéni, pocit ciziho té¢liska v oku, bilé tecky
pod vicky, malé poruSeni povrchu oka s nebo bez zanétlivé reakce, precitlivélost na svétlo.

Pokud pouzivate o¢ni kapky Combigan, jejich mala ¢ast mtize byt absorbovéana do krevniho
ob¢hu, kde mohou zpusobit jiné nezadouci Gcinky:

deprese, ospalost, bolest hlavy, vysoky krevni tlak, pocit sucha v tstech, celkova slabost,
zvyseni krevnich testl jaternich funkci, lehké zavraté, srdecni slabost, poruchy chuti, suchost
v nose, zvyseny srde¢ni tep.

Naésledujici nezaddouci Gcinky, které byly pozorovany u brimonidinu nebo timololu a mohou
tak byt i u Combiganu:

Zanét duhovky, mensi zornice, zmensena citlivost oka, pokleslé vicko, nespavost, bolest na
prsou, ovlivnéni srde¢niho tepu, nizky krevni tlak, symptomy nachlazeni, zkraceni
dechu,dusnost, nausea, prijem, buseni srdce, alergické reakce, vyrazka na kizi, kasel, padani
vlast, Spatné sny, snizena sexualni touha, zhorSeni paméti, zvonéni v usich, zhorSeni
myasthenia gravis (zvysena svalova slabost).

.Pokud za¢nou byt jakékoli nezadouci ucinky vazné,nebo pokud se u Véas vyskytnou n¢jaké
nezadouci ucinky,které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,informujte prosim Vaseho
lékate nebo I¢karnika.

5. JAK COMBIGAN UCHOVAVAT

Uchovéavejte mimo dosah a dohled déti.
Lahvicku uchovavejte v krabi¢ce z diivodu ochrany pred svétlem.

M¢li byste soucasné uzivat pouze 1 lahvicku.

Nepouzivejte Combigan po datu pouzitelnosti (znac¢eno ,,Pouzitelné do:*), které je uvedeno na
stitku lahvicky a na krabicce.

Pouzitelnost plati do posledniho dne v mésici .

Po 4 tydnech od prvniho otevieni musite lahvicku pfestat pouzivat a to i v pfipade,ze v ni
n¢jaké kapky jesté zastaly. Tim zabranite infekci. Pro lepSi zapamatovani si zapiSte datum

otevieni na volnou plochu na krabicce.

Nepouzitelné 1é¢ivo(nespotiebovany zbytek ptipravku) vrat'te do 1ékarny.

6. DALSI INFORMACE

Co Combigan obsahuje
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Lécivé latky jsou v 1 ml 2 mg brimonidini tartras, odpovida 1,3 mg brimonidinum a 5 mg
timololum, odpovidé 6,8 mg timololi maleas,

Pomocné  latky  jsou  benzalkonium-chlorid(konzervaéni  pfisada), = monohydrat

dihydrogenfosforecnanu sodného, heptahydrat hydrogenfosforeCnanu sodného a cisténa

voda.Malé mnozstvi kyseliny chlorovodikové nebo hydroxidu sodného miize byt ptidano

z davodu upravy pH(hodnota kyselosti nebo zasaditosti roztoku).

Jak Combigan vypada a co obsahuje baleni
Combigan je Ciry,zelenozluty roztok o¢nich kapek v plastové lahvicce se Sroubovacim
uzavérem.Kazda lahvicka je naplnéna do poloviny a obsahuje 5 ml roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castlebar Road, Westport, Co Mayo, Irsko

Pro dalsi informace o ptipravku kontaktujte prosim Vaseho mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci:

NEOMED,;s.r.o.
Sodomkova 6

102 00 PrahalO

Tel: 420 274 008 411
e-mail: info@neomed.cz

Datum posledni revize textu:
14.12. 2005
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