FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

COMBIGAN

2 mg/ml + 5 mg/ml égondroppar, 16sning
brimonidintartrat och timolol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad COMBIGAN &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander COMBIGAN
3. Hur du anvander COMBIGAN

4. Eventuella biverkningar

5. Hur COMBIGAN ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad COMBIGAN ar och vad det anvands for

COMBIGAN &r 6gondroppar som anvands for att behandla glaukom (gron starr). Det innehaller tva olika
lakemedel (brimonidin och timolol) som bada sanker forhojt vatsketryck i 6gat. Brimonidin tillhér en grupp
lakemedel som kallas alfa-2-agonister. Timolol tillhér en grupp ldakemedel som kallas for betablockerare.
COMBIGAN anvands for att sanka forhojt tryck i dgat nar enbart betablockerare inte ger tillracklig effekt.

Dina 6gon innehaller en klar, vattenaktig vatska som forsorjer insidan av 6gat med naring. Vatska draneras
kontinuerlig ut genom 6gat och ny vatska bildas for att ersatta den. Om vatskan inte kan draneras ut ur
Ogat tillrackligt snabbt, byggs trycket i dgat upp och kan till slut skada din syn. COMBIGAN verkar genom att
reducera produktionen av vatska och 6ka dranaget av vatska. Pa sa satt sanks trycket i 6gat medan 6gat
fortfarande forsorjs med naring.

Brimonidintartat och timolol som finns i COMBIGAN kan ocksa vara godkand for att behandla andra

sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander COMBIGAN

Anvand inte COMBIGAN ogondroppar, losning:

om du ar allergisk mot brimonidintartrat, timolol, betablockerare eller ndgot annat innehallsdmne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6). Symtom pa en allergisk reaktion kan vara svullnad av ansiktet,
ldpparna eller halsen, vasande andning, svimningskansla, andndd, kldda eller rodnad runt 6gonen.
om du har eller tidigare har haft luftvagsproblem sasom astma, allvarlig kronisk obstruktiv bronkit
(allvarlig lungsjukdom som kan orsaka vasande andning, andningssvarigheter och/eller langvarig
hosta).

om du har hjartproblem, t ex 13g puls, hjartsvikt, stérningar i hjartats rytm (galler inte om du har
pacemaker).

om du anvander monoaminoxidas (MAO) hammare eller vissa andra antidepressiva lakemedel.

Om du tror att nagon av ovanstaende punkter galler dig, anvand inte COMBIGAN utan att ha talat med din

lakare.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare innan du anvander COMBIGAN

® om du har eller har haft:

kranskarlssjukdom (symtom kan vara bland annat bréstsmarta eller tranghet i brostet,
andfaddhet eller kvavningskansla), hjartsvikt, lagt blodtryck

storningar av hjartfrekvensen som t.ex. langsamma hjartslag

andningsproblem, astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

sjukdom med dalig blodcirkulation (t.ex. Raynauds sjukdom eller Raynauds syndrom)
diabetes eftersom timolol kan dolja tecken och symtom pa lagt blodsocker

Overaktiv skoldkortel eftersom timolol kan dolja tecken och symtom

njur eller leverproblem

tumor i binjurarna

kirurgiska ingrepp i 6gat for att minska trycket i dgonen

® om du har eller har haft nagon form av allergi (t.ex. hdsnuva, eksem) eller en allvarlig allergisk

reaktion bor du vara medveten om att det kan kravas en hogre dos adrenalin an normalt for att
kontrollera en allvarlig reaktion

® tala om for lakaren innan du genomgar en operation att du anvander COMBIGAN, eftersom timolol

kan forandra effekterna av vissa lakemedel som anvands vid narkos.

Barn och ungdomar
COMBIGAN ska inte anvandas till barn under 2 ars alder och ska normalt inte anvandas till barn
mellan 2 och 17 ars alder.

Andra lakemedel och COMBIGAN

COMBIGAN kan paverka eller paverkas av andra lakemedel du tar, dven andra dgondroppar fér behandling
av glaukom. Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Det galler ocksa lakemedel mot andra sjukdomar, dven om det inte finns nagon koppling med
din 6égonsjukdom.
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Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med COMBIGAN. Det &r sarskilt viktigt att du
berattar for din Iakare om du anvander:

smartstillande lakemedel.

somnmedel eller Iakemedel mot oro.

lakemedel mot hégt blodtryck (hypertoni).

ldkemedel mot hjartsjukdomar (t ex onormal hjartrytm), sdsom betablockare, digoxin eller kinidin
(anvands for att behandla hjartsjukdom och vissa typer av malaria).

lakemedel for att behandla diabetes eller hdgt blodsocker.

lakemedel mot depression, t.ex. fluoxetin och paroxetin.

andra égondroppar for att sanka forhéjt tryck i 6gat (glaukom).

lakemedel for att behandla allvarliga allergiska reaktioner.

lakemedel som paverkar vissa hormoner i din kropp, sasom adrenalin och dopamin.
ldkemedel som paverkar blodkarlens muskler.

lakemedel for att behandla halsbranna eller magsar.

Tala om for lakaren om dosen av nagot av dina lakemedel andras eller om du regelbundet konsumerar
alkohol.

Om du behover sovas ska du beratta for din lakare eller tandlakare att du anvander COMBIGAN.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Anvand inte COMBIGAN om du ar gravid, om inte din ldkare anser att det ar nédvandigt.

Anvand inte COMBIGAN om du ammar. Timolol kan ga 6ver i brostmjolken. Radfraga lakare innan du tar
nagot ldkemedel nér du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

COMBIGAN kan ge dasighet, trotthet eller dimsyn hos vissa patienter. Koér inte bil eller anvand maskiner
forran symtomen har upphért. Tala om for din l1adkare om du far problem.

COMBIGAN innehaller bensalkoniumklorid

Detta |dkemedel innehaller 0,25 mg bensalkoniumklorid per 5 ml I6sning motsvarande 0,05 mg/ml.

® Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvander ldakemedlet och vanta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts
in igen.

® Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sarskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan langst fram i 6gat). Om du kanner irritation, stickningar eller smarta i
Ogat efter att ha anvant lakemedlet, kontakta lakare.

COMBIGAN innehaller fosfat
Detta lakemedel innehaller 52,9 mg fosfat per 5 ml I6sning motsvarande 10,58 mg/ml.
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Om du har allvarligt skadad hornhinna, kan fosfat i mycket sallsynt fall orsaka grumliga flackar pa
hornhinnan pa grund av kalciumansamling under behandlingen.

3. Hur du anvander COMBIGAN

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker. COMBIGAN ska inte anvandas till barn under 2 ars alder. COMBIGAN anvands normalt inte till barn
och ungdomar (fran 2 till 17 ar).

Rekommenderad dos &r en droppe COMBIGAN, tva ganger dagligen med ca 12 timmars mellanrum. Du bér
inte andra dosen eller sluta att ta COMBIGAN utan att radfraga din lakare.

Om du anvander COMBIGAN tillsammans med andra 6gonlakemedel, ska du lata det ga minst 5 minuter
mellan anvandningen av COMBIGAN och andra dgonlakemedel.

Bruksanvisning
Du ska inte anvanda flaskan om férseglingen pa flaskhalsen ar bruten innan du bérjar anvanda den.

Tvatta handerna innan du 6ppnar flaskan. Luta huvudet bakat och titta i taket.

3. 4.
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Dra forsiktigt ned det undre 6gonlocket sa att det bildas en liten ficka.
Vand flaskan upp och ned och tryck tills det kommer en droppe i varje 6ga som behdver behandling.
Slapp det nedre dgonlocket och blunda.
Tryck fingret mot inre 6gonvran (den sidan av 6gat som ar ndrmast nésan) under 2 minuter. Detta
bidrar till att férhindra att COMBIGAN sprids till resten av kroppen.

ol A S

Om droppen inte kommer i 6gat, forsok igen.

For att forhindra infektion ska du undvika att flaskans spets kommer i kontakt med 6gat eller nagot annat.
Satt tillbaka skruvkorken och férslut flaskan direkt efter anvandning.

Om du har anvant for stor mangd av COMBIGAN

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel i Sverige 112) fér bedémning av risken samt radgivning.

Vuxna
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Om du har anvant for stor mangd COMBIGAN ar det inte sannolikt att det skulle skada dig. Ta nasta dos vid
den vanliga tidpunkten. Om du ar orolig, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Spéddbarn och barn

Flera fall av dverdosering har rapporterats hos barn som fatt brimonidin (ett av innehallsdmnena i
COMBIGAN) som en del av behandlingen mot glaukom. Symtomen inkluderar sdmnighet, slapphet i
kroppen, lag kroppstemperatur, blekhet och andningssvarigheter. Kontakta omedelbart Idkare om detta
skulle intraffa.

Vuxna och barn
Om nagon av misstag druckit COMBIGAN, kontakta omedelbart lakare.

Om du har glomt att ta COMBIGAN

Om du har glémt att ta COMBIGAN, droppa en droppe i varje 6ga som behdver behandling sa snart du
kommer ihag det, och dterga darefter till din vanliga rutin. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd
dos.

Om du slutar att anvanda COMBIGAN:

COMBIGAN ska anvandas varje dag for att Ilakemedlet ska fungera som det ska.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta I&kare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Om du upplever nagot av féljande symtom ska du genast kontakta din lakare:

® Hjartproblem (t ex bréstsmarta) eller oregelbunden hjartfrekvens
® (Okad eller minskad hjartfrekvens eller 1agt blodtryck

Risken for att fa biverkningar beskrivs med féljande kategorier:
Féljande biverkningar kan féorekomma med COMBIGAN:

P3verkan pd égat

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® rdda 6gon, brannande kansla

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

stickande kansla eller smarta i 6gat

allergisk reaktion i dgat eller i huden runt 6gonen

sma skador i 6gats yta (med eller utan inflammation)

svullnad, rodnad eller inflammation i 6gonlocket

irritation eller en kansla av nagot i 6gat

kldda i 6gat och 6gonlocket

blasor eller vita flackar i det genomskinliga lager som tacker égats yta
synstorning
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tarbildning
torra 6gon
klibbiga 6gon

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

svarighet att se klart

svullnad eller inflammation i det genomskinliga lager som tacker 6gats yta
trétta 6gon

ljuskanslighet

smarta i dgonlocket

vitfargning av det genomskinliga lager som tacker égonens yta

svullnad eller inflammationsomraden under 6gats yta

flugseende (rérliga prickar i synfaltet)

Ingen kand frekvens (forekommer hos ett okant antal anvandare):

dimsyn

Paverkan pd kroppen:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

hogt blodtryck
depression
sémnighet
huvudvark
muntorrhet
allman svaghet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

hjartsvikt

oregelbunden hjartfrekvens
yrsel

svimning

torr nasa

smakstorning

illamaende

diarré

Ingen kand frekvens (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Okad eller minskad hjartfrekvens
lagt blodtryck
ansiktsrodnad
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Vissa av dessa effekter kan bero pa en allergi mot nagot av innehallsamnena.

Ytterligare biverkningar har iakttagits med brimonidin eller timolol och kan darfér eventuellt férekomma
med COMBIGAN.

Foljande ytterligare biverkningar har iakttagits vid anvandande av brimonidin

inflammation i 6gat, pupillminskning, sémnsvarigheter, forkylningsliknande symtom, andnéd,
symtom som paverkar magen och matsmaltningen, allmanna allergiska reaktioner, hudreaktioner,
bland annat rodnad, ansiktssvullnad, kliande utslag och vidgade blodkarl

Liksom andra lakemedel som appliceras i 6gonen absorberas COMBIGAN (brimonidin/timolol) i blodet.
Absorption av timolol, en betablockerarkomponent i COMBIGAN, kan orsaka liknande biverkningar som
forekommer med "intravendsa” och/eller "orala” betablockerande medel. Férekomsten av biverkningar
efter lokal administrering i 6gonen ar lagre an nar lakemedel till exempel tas genom munnen eller injiceras.

De angivna biverkningarna omfattar reaktioner som iakttas inom klassen betablockerare da de anvands for
att behandla tillstand i 6gonen:

allmanna allergiska reaktioner, bland annat svullnad under huden (vilket kan férekomma i omraden
som t.ex. ansiktet och armarna eller benen och kan hindra luftvagarna, vilket kan orsaka svarigheter
att svalja eller andas), nasselfeber (eller kliande utslag), lokalt och allmant utslag, klada, allvarlig
plotslig livshotande allergisk reaktion

laga blodsockernivaer

sémnsvarigheter (insomni), mardrémmar, minnesférlust, hallucination

stroke, minskad blodférsérjning till hjarnan, 6kade tecken och symtom pd myasthenia gravis
(muskelsjukdom), ovanliga férnimmelser (som t.ex. stickningar)

inflammation i hornhinnan, avlossning av lagret under den blodkarlsinnehallande nathinnan efter
filtrationskirurgi (fér att sanka trycket i 6gat), vilket kan orsaka synstérningar, minskad
hornhinnekanslighet, hornhinneerosion (skada pa 6gonglobens framre lager), hangande dvre
ogonlock (sa att 6gat ar halvt slutet), dubbelseende

bréstsmarta, 6dem (vatskeansamling), andring av hjartslagens rytm eller hastighet, en typ av
hjartrytmsrubbning, hjartinfarkt, hjartsvikt

Raynauds fenomen, kalla hander och fotter

sammandragning av lungans luftvagar (framfor allt hos patienter med redan befintlig sjukdom),
andningssvarigheter, hosta

magbesvar, buksmarta, krakning

haravfall, hudutslag med vitt, silverfargat utseende (psoriasisliknande utslag) eller forvarrande av
psoriasis, hudutslag

muskelsmarta som inte orsakats av motion

sexuell dysfunktion, minskad sexlust

muskelsvaghet/-trotthet

Andra biverkningar rapporterade med égondroppar som innehaller fosfat:
Mycket sallsynta fall av inlagring av kalcium i hornhinnan har rapporterats vid anvandning av
fosfatinnehallande 6gondroppar hos vissa patienter med allvarligt skadad hornhinna.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
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Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur COMBIGAN ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Anvand endast en flaska i taget.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa flaskan efter EXP och pa kartongen efter /Utg.dat:.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Du maste kasta flaskan fyra veckor efter att du 6ppnat den forsta gangen, dven om det fortfarande finns
nagra droppar kvar. Detta férebygger infektion. For att hjalpa dig att komma ihag, skriv upp det datum du
oppnade flaskan i faltet pa kartongen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar brimonidintartrat och timololmaleat.
En milliliter 16sning innehaller 2 milligram brimonidintartrat och timololmaleat motsvarande 5 mg
timolol.

- Ovriga innehallsamnen &r bensalkoniumklorid (konserveringsmedel),
natriumdivatefosfatmonohydrat, dinatriumvatefosfatheptahydrat och renat vatten. Sma mangder
saltsyra eller natriumhydroxid kan vara tillsatt for att ge I6sningen ratt pH (ett matt pa I6sningens
surhetsgrad).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

COMBIGAN ar en klar, grongul dgondropplésning i en plastflaska med skruvkork. Varje flaska ar ungefar
halvfull och innehaller 5 ml 16sning. COMBIGAN finns tillgangligt i forpackningsstorlekar om 1 eller 3 flaskor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning:

AbbVie AB
Box 1523
171 29 Solna

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 04:20


http://www.lakemedelsverket.se/

Sverige

Tillverkare

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co Mayo

Irland

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike Combigan 2 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen
Belgien Combigan 2 mg/ml + 5 mg/ml oogdruppels,
oplossing
Bulgarien KomburaH 2 mg/ml + 5 mg/ml Kanku 3a o4u,
pa3Teop
Tjeckien COMBIGAN 2mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
Kroatien Combigan 2 mg/ml + 5 mg/ml kapi za oko, otopina
Danmark Combigan 2 mg/ml + 5 mg/ml gjendraber, oplgsning
Estland Combigan, 2 mg/5 mg/ml silmatilgad, lahus
Finland Combigan 2 mg/ml + 5 mg/ml silmatipat, liuos
Frankrike COMBIGAN 2 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en solution
Tyskland Combigan 2 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen
Grekland COMBIGAN ogBaiuikéc otaydveg, StdAvya, (0,2 +
0,5)%
Ungern COMBIGAN 2 mg/ml+5 mg/ml oldatos szemcsepp
Island Combigan 2 mg/ml + 5 mg/ml augndropar, lausn
Irland Combigan 2 mg/ml + 5 mg/ml eye drops, solution
Italien COMBIGAN 2 mg/ml + 5 mg/ml collirio, soluzione
Lettland Combigan 2 mg/5 mg/ml acu pilieni, Skidums
Litauen Combigan 2 mg/5 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
Luxemburg Combigan 2 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en solution

Nederlanderna

Combigan 2 mg/ml + 5 mg/ml, oogdruppels,
oplossing

Norge Combigan 2 mg/ml + 5 mg/ml gyedraper, opplgsning

Polen Combigan krople do oczu, roztwér, 2 mg/ml + 5
mg/ml

Portugal Combigan 2 mg/ml + 5 mg/ml colirio, solucao

Rumanien Combigan 2 mg/ml + 5 mg/ml picaturi oftalmice,
solutie

Slovakien COMBIGAN® 2 mg/ml + 5 mg/ml o¢nd roztokova
instilacia

Slovenien COMBIGAN® 2 mg/ml + 5 mg/ml kapljice za oko,
raztopina

Spanien Combigan 2mg/ml + 5 mg/ml colirio en solucién

Sverige Combigan 2 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, l6sning

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 04:20




Storbritannien

Combigan 2 mg/ml + 5 mg/ml eye drops, solution

Denna bipacksedel godkandes senast den 2022-04-01
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