Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev.¢.: 2025/00600-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

COMBIGAN
2 mg/ml + 5 mg/ml o¢né roztokové kvapky

brimonidinium-tartarat a timolol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je COMBIGAN a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete COMBIGAN
Ako pouzivat COMBIGAN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat COMBIGAN

Obsah balenia a d’alsie informéacie

R

1. Co je COMBIGAN a na ¢o sa pouZiva

Oc¢né roztokové kvapky COMBIGAN sa pouzivaju na kontrolu glaukomu (zeleného zakalu).
Obsahuju dve rozne lieciva (brimonidin a timolol), ktoré obe znizuji vysoky vnatroocny tlak.
Brimonidin patri do skupiny liekov nazyvanych alpha-2 agonisti adrenergnych receptorov. Timolol
patri do skupiny liekov nazyvanych betablokatory. COMBIGAN je pouZivany na zniZenie vysokého
vnutroo¢ného tlaku, ked’ samotna liecba oénymi kvapkami s betablokatormi nie je dostatocne G¢inna.

Vase oci obsahuju ¢iru, vodnatu tekutinu, ktora vyzivuje vnutorné Struktiry oka. Tekutina je z oka
neustale odvadzana a nahradzana novou. V pripade, Ze odtok tejto tekutiny nie je dostatocne rychly,
tlak vo vnutri oka sa zvySuje a mdze tak pripadne poskodit’ vas zrak. COMBIGAN ucinkuje tak, ze
znizuje tvorbu vnutrooc¢nej tekutiny a zaroven zvysuje jej odtok z oka. Tym ddjde k zniZeniu tlaku vo
vnutri oka a zaisteniu kontinualnej vyzivy oka.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete COMBIGAN

Nepouzivajte COMBIGAN o¢né roztokové kvapky:

o ak ste alergicky (precitliveny) na brimonidinium-tartarat, timolol, betablokatory alebo
na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6). Priznaky alergickej reakcie
mozu zahiiat’ opuch tvare, pier a hrdla, sipot, mdloby, skratenie dychu, svrbenie alebo
zaervenanie okolo oci;

o ak mate alebo ste v minulosti mali problémy s dychanim, ako je astma, zdvazna chronicka
obstruk¢na bronchitida (zavazné ochorenie pl'iic, ktoré mdze sposobit’ sipot, tazkosti s
dychanim a/alebo dlhotrvajuci kasel’);

o ak mate problémy so srdcom, ako st napr. nizka srdcova frekvencia, zlyhanie srdca, poruchy
srdcového rytmu (pokial’ nie si kontrolované kardiostimulatorom);

. ak uzivate inhibitory monoaminoxidazy (MAO) alebo iné antidepresiva.
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Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z tychto bodov, nepouzivajte COMBIGAN, kym sa znovu
neporadite so svojim lekdrom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat COMBIGAN, obrat’te sa na svojho lekara:

o ak mate alebo ste v minulosti mali:

koronarnu chorobu srdca (priznaky mézu zahfiiat’ bolest” alebo tlak na hrudniku,
dychavicnost’ alebo dusenie), zlyhanie srdca, nizky krvny tlak;

poruchy srdcového rytmu, ako je pomaly srdcovy tep;

problémy s dychanim, astmu alebo chronicku obstrukénti chorobu plic;

poruchu prekrvenia (napr. Raynaudova porucha alebo Raynaudov syndrom);

cukrovku, pretoze timolol méze maskovat’ priznaky a symptomy nizkej hladiny cukru v krvi;
zvysenu Cinnost’ §titnej zl'azy, pretoze timolol moze maskovat priznaky a symptomy;
problémy s oblickami alebo pecenou;

nador nadoblicky;

operaciu oka na zniZenie tlaku vo vasom oku;

o ak mate alebo ste mali akikol'vek alergiu (napr. senna nadcha,ekzém) alebo zavaznu alergicku
reakciu, uvedomte si, ze zvycajna dadvka adrenalinu potrebné na kontrolu zdvaznej reakcie,
moze byt vyssia ako obvykle;

o ak je u vas potrebna operacia, povedzte lekarovi, Ze pouzivate COMBIGAN, lebo timolol
moze pocas anestézie menit’ ucinky niektorych liekov.

Deti a dospievajuci
COMBIGAN sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky a pre nedostatok udajov sa neodportica
pouzivat’ u deti a dospievajtcich vo veku 2 az 17 rokov.

Iné lieky a COMBIGAN

COMBIGAN méze ovplyviiovat alebo byt ovplyvneny Dalsimi liekmi, ktoré uzivate, vratane d’alsich
ocnych kvapiek na liecbu glaukému. Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave
budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov na akékol'vek ochorenie, aj ked’ nestivisia s ocnym
ochorenim a liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Existuje vela liekov, ktoré sa mo6zu navzajom s COMBIGANOM ovplyviiovat, preto je obzvlast’
dolezité oznamit’ svojmu lekarovi, ak pouzivate:

lieky na bolest’;

lieky na spanie alebo uzkost’;

lieky na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenziu);

lieky na poruchy srdca (napr. abnormdalny srdcovy rytmus) ako betablokatory, digoxin alebo
chinidin (pouZzivany na liecbu ochorenia srdca a niektorych druhov malarie);

lieky na lie¢bu cukrovky alebo vysokej hladiny cukru v krvi;

lieky na depresiu, ako st fluoxetin a paroxetin;

d’alsie o¢né kvapky pouzivané na znizenie vysokého vnutroo¢ného tlaku (glaukomu);
lieky na liecbu zavaznych alergickych reakcii;

lieky, ktoré ovplyviiuju niektoré hormony vo vasom tele, ako adrenalin a dopamin;
lieky, ktoré ovplyviuju svaly v krvnych cievach;

lieky na liecbu palenia zahy alebo zalidoc¢nych vredov,

ak ste zmenili davkovanie sucasne uzivaného lieku alebo ak pravidelne uzivate alkohol,
povedzte to svojmu lekarovi,

° ak mate podstipit’ anestéziu, povedzte lekarovi alebo zubnému lekarovi, ze pouzivate
COMBIGAN.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Nepouzivajte COMBIGAN, ak ste tehotna, pokial’ to nepovazuje vas lekar za nevyhnutné.
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Nepouzivajte COMBIGAN, ak dojcite. Timolol moze prechadzat’ do materského mlieka. Porad’te sa
so svojim lekarom predtym, nez budete pouzivat’ akékol'vek lieky pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

COMBIGAN mo6ze u niektorych pacientov spdsobovat’ ospalost’, pocit inavy alebo rozmazané
videnie.

Neved'te vozidl4 alebo nepouzivajte nastroje alebo stroje skor, nez tieto priznaky nevymizni. Ak sa
u vés vyskytnt akékol'vek problémy, povedzte to svojmu lekarovi.

COMBIGAN obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,25 mg benzalkénium-chloridu v 5 ml roztoku, ¢o zodpoveda 0,05 mg/ml.

o Mikkeé kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a moéze sa zmenit’ farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspit’
ich vloZte po 15 minttach.

o Benzalkonium-chlorid moze tiez spdsobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo
poruchy rohovky (to je priehl'adnd vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycCajné pocity v
oku, bodanie (Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

COMBIGAN obsahuje fosforeénany:

Tento liek obsahuje 52,9 mg fosforecnanov v kazdych 5 ml roztoku, ¢o zodpoveda 10,58 mg/ml.
Ak mate zavazné poskodenie prichl'adnej vrstvy prednej Casti oka (rohovky), fosfore¢nany mézu vo
vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’ zakalené Skvrny na rohovke kvoli hromadeniu vapnika pocas
liecby.

3.  Ako pouzivatt COMBIGAN
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekdrnika. COMBIGAN sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky.

COMBIGAN sa zvyc¢ajne nema nepouzivat’ u deti a dospievajucich (od 2 do 17 rokov).

Odporucana davka je jedna kvapka COMBIGANU dvakrat denne s odstupom priblizne 12 hodin.
Neupravujte si davkovanie ani neukoncujte liecbu bez konzultacie s vasim lekarom.

Ak pouzivate COMBIGAN stbezne s inymi o¢nymi liekmi, nechajte odstup medzi pouzitim
COMBIGANU a d’alsich oénych kvapiek asponi 5 mintt

Pokyny na pouzitie
FTasu nesmiete pouzit’, ak je pred prvym otvorenim bezpe¢nostna pecat’ na hrdle flase porusena.

Pred otvorenim fl'ase si umyte ruky. Zaklonte hlavu a pozrite sa na strop.

Jemne stiahnite dolné viecko dolu tak, aby sa vytvorila mala kapsicka.
Otocte fl'asu hore dnom a stlacte, aby sa uvolnila jedna kvapka do kazdého lie¢eného oka.
3. Uvolnite dolné viecko a zavrite oko.

o =
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4, Oko nechajte zatvorené a na dve minuty pritlaéte prst na katik oka (strana, kde sa oko stretava s
nosom).To zabrani preniknit COMBIGANU do zvysku vasho tela.

Ak kvapka vase oko minula, opakujte postup znovu.

Aby ste predisli kontaminacii, nedovol'te, aby sa hrot fT'aSe dotkol pri kvapkani oka, jeho okolia ani
nicoho iné¢ho. Thned’ po pouziti zavrite flasu uzaverom so zavitom.

Ak pouzijete viac COMBIGANU, ako mate

Dospeli

Ak ste pouzili viac COMBIGANU, ako ste mali, je nepravdepodobné, ze vam to spdsobi nejaké
problémy. Pouzite d’alSiu davku vo zvy€ajnom Case. Ak mate obavy, porad’te sa o tom so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Dojcata a deti

U niekol’kych dojciat a deti mladSich ako 2 roky, ktorym bol podavany brimonidin (jedna zo zloziek
COMBIGANU), ako stcast’ lieCby glaukomu, boli hlasené priznaky predavkovania. Priznaky zahfiali
ospalost, malatnost’, stratu vedomia, nizku telesnt1 teplotu, bledost’ a tazkosti s dychanim. Ak sa
vyskytnu niektoré z tychto priznakov, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Dospeli a deti
Ak doslo k ndhodnému pozitiu COMBIGANU, ihned’ kontaktujte vasho lekéara.

Ak zabudnete pouzitt COMBIGAN

Ak zabudnete pouzit COMBIGAN, vkvapnite si jednu kvapku do kazdého lieceného oka ihned’, ako
si spomeniete a pokracujte v pravidelnom davkovani. NeuZzivajte dvojnadsobnt davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak prestanete pouzivat’ COMBIGAN
COMBIGAN sa ma pouzivat’ kazdy den, aby ucinkoval spravne.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytnl niektoré z nasledujucich vedl'ajsich u¢inkov, ihned’ kontaktujte svojho lekéara:
. zlyhanie srdca (napr. bolest’ na hrudniku) alebo nepravidelny srdcovy tep
. zvySeny alebo zniZeny srdcovy tep alebo nizky krvny tlak

Pravdepodobnost’ vyskytu vedl'ajsich uc¢inkov je opisana v nasledujicich kategoriach:
Pri pouzivani COMBIGANU sa mo6zu vyskytnat nasledujuce vedlajsie ucinky.

Vplyv na oko

Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
o Zacervenanie alebo pélenie oka

asté (mozu postihovat’ az 1 z 10 0s6b)
Stipanie alebo bolest’ v oku
Alergicka reakcia v oku alebo na kozi v okoli oka
Malé porusenie povrchu oka (so zapalovou reakciou alebo bez nej)
Opuch, zaCervenanie alebo zapal oénych viecok
Podrazdenie alebo pocit cudzieho telesa v oku

e o 0o 0o o

4
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Svrbenie oka alebo o¢ného viecka

Folikuly alebo biele skvrny na priehl'adnej vrstve, ktora pokryva povrch oka
Poruchy videnia

Slzenie

Suchost’ o¢i

Lepkavé oci

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 osdb)

Problémy s ostrym videnim

Opuch alebo zapal priehl'adnej vrstvy, ktord pokryva povrch oka
Unavené oci

Precitlivenost’ na svetlo

Bolest’ o¢nych viecok

Zbelenie priehl'adnej vrstvy, ktora pokryva povrch oka

Opuch alebo zapal pod povrchom oka

Bodky pred oami

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

Rozmazané videnie

Vplyv na telo

Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 0sob)

Vysoky krvny tlak
Depresie

Ospalost’

Bolest hlavy

Suchost’ v tstach
Pocit celkovej slabosti

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 o0sdb)

Zlyhanie srdca
Nepravidelny srdcovy tep
Lahké tocenie hlavy
Mdloby

Suchost’ v nose

Poruchy chuti

Nevolnost’

Hnacka

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

Niektoré z tychto vedlajsich u¢inkov mézu vzniknut' v désledku alergie na niektora zo zloziek. Dalgie
vedl'ajSie u€inky boli pozorované u brimonidinu alebo timololu, a preto sa mézu objavit’ aj u

Zvyseny alebo znizeny srdcovy tep
Nizky krvny tlak
Zacervenanie tvare

COMBIGANU.

Nasledujtce d’al$ie vedlajSie ucinky boli pozorované pri pouzivani brimonidinu:

zapal oka, malé zrenice, nespavost, priznaky podobné prechladnutiu, dychavicnost, priznaky
zahrnajuce zaludok a travenie, celkova alergicka reakcia, kozné reakcie vratane zaCervenania,

opuchu tvare, svrbenia, vyrazky a roz§irenia krvnych ciev.
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Rovnako ako iné lieky podavané do oka, aj COMBIGAN (brimonidin/timolol), sa vstrebava do krvi.
Vstrebavanie timololu, betablokatora, ktory je sucastou COMBIGANU, moze spdsobit’, Ze sa
vyskytnu podobné vedl'ajsie ucinky, ktoré sa pozorovali pri ,,vnutrozilovo* a/alebo ,,istne*
podavanych betablokatoroch. Vyskyt vedlajsich ucinkov po lokalnom pouziti ocnych kvapiek je nizsi
ako v pripade uzivania liekov, napriklad, Gstami alebo injekéne. Uvedené vedl'ajsie u€inky zahtnaju
reakcie, ktoré boli pozorované pri liekoch patriacich do skupiny betablokéatorov v pripade ich pouzitia
na lie¢bu o¢nych ochoreni:

o Celkova alergické reakcie vratane opuchu pod kozou (ktoré sa mézu vyskytnut’ v oblastiach,
ako je tvar a koncatiny a mozu zablokovat’ dychacie cesty, o moze sposobit’ tazkosti s
prehitanim alebo dychanim), zihlavka (alebo svrbiva vyrazka), lokalizovana a celkova vyrazka,
svrbenie, zavazna zivot ohrozujuca alergicka reakcia

o Nizka hladina cukru v krvi

o Tazkosti so spankom (insomnia), noéné mory, strata pamiti, halucinacie

o Mitvica, znizeny prietok krvi do mozgu, zhorsenie prejavov a priznakov myasténie gravis
(svalova porucha), nezvycajné pocity (ako napr. mravcenie)

o Zapal rohovky, oddelenie vrstvy pod sietnicou, ktord obsahuje krvné cievy po filtrane;j

operacii, ¢o mdze spdsobit’ poruchy zraku, znizenu citlivost’ rohovky, vacky s tekutinou
vytvorené v zadnej Casti oka, spésobujuce rozmazané videnie, eréziu rohovky (poskodenie
prednej vrstvy oka), pokles horného viecko (moznost’ otvorit’ oko len do polovice), dvojité
videnie. Chronicka konjunktivitida (opuch alebo zapal priehl'adnej vrstvy pokryvajicej povrch
oka) so zjazvenim spojivky (Cira vonkajsia vrstva oka); znizené videnie.

o Bolest’ na hrudniku, edém (nahromadenie tekutiny v tele), zmeny rytmu alebo rychlosti tlkotu
srdca (typ poruchy srdcového rytmu), infarkt, zlyhanie srdca

o Raynaudov syndrom, studené ruky a nohy

o Zuzenie dychacich ciest v pl'icach (predovsetkym u pacientov s uz existujicou poruchou),
tazkosti s dychanim, kasel’

. Traviace tazkosti, bolesti brucha, zvracanie

o Vypadavanie vlasov, kozna vyrazka s bielym az strieborno sfarbenym vzhl'adom
(psoriatiformna vyrazka) alebo zhorSenie psoriazy, kozna vyrazka

o Bolest’ svalov nespdsobena cvicenim

o Poruchy sexualnej funkcie, znizené libido

o Svalova slabost/tinava

Dalsie vedlajsie u¢inky hlasené pri pouzivani oénych kvapiek obsahujucich fosforeénany:
V suvislosti s pouzivanim o¢nych kvapiek obsahujucich fosfore¢nany boli u niektorych pacientov
s vel'mi poskodenou rohovkou vel'mi zriedkavo hlasené pripady zvapenatenia rohovky.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat COMBIGAN

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

FTasu uchovavajte vo vonkajSom obale ($8katuli) na ochranu pred svetlom.

Stcasne pouzivajte iba jednu fTasu.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku flase a na Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Po 4 tyZdioch od prvého otvorenia fPaSe ju musite zlikvidovat’, aj v pripade, Ze v nej eSte zostal
nejaky o¢ny roztok. Tym zabranite infekcii. Pre lepSie zapamiitanie si zapiSte datum otvorenia
na vol’nu plochu na Skatuli.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Spytajte sa svojho lekarnika, ako
zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Lieciva su brimonidinium-tartarat a timolol.

Jeden ml roztoku obsahuje 2 mg brimonidinium-tartaratu a timol6lium-hydrogenmaleét
zodpovedajtci 5 mg timololu.

Dalsie zlozky st benzalkonium-chlorid (konzervaéna latka), monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného a Cistena voda.
Malé mnozstvo kyseliny chlorovodikovej alebo hydroxidu sodného méze byt pridané z dévodu
upravy urovne pH (miera kyslosti alebo zasaditosti roztoku).

Co COMBIGAN obsahuje
[ ]
[ ]

Ako vyzera COMBIGAN a obsah balenia

COMBIGAN je ciry, zelenoZlty oény roztok v plastovej fT'asi s uzdverom so zavitom. Kazda fl'asa je
naplnena priblizne do polovice a obsahuje 5 ml roztoku. Dostupné balenia obsahuji bud’ 1 alebo 3
flase.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
AbbVie s.r.0.

Karadzi¢ova 10

821 08 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport, County Mayo
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2026.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).

Ak si cheete tiato pisomnt informaciu vypocut’ alebo ak chcete poziadat’ o jej képiu <v
Braillovom pisme>, <vytla¢enu vel’kymi pismenami> alebo <v audio formate>, kontaktujte
miestneho zastupcu drZitel’a rozhodnutia o registracii.


http://www.sukl.sk/

