Indlzegsseddel: Information til brugeren
Combigan 2 mg/ml + 5 mg/ml gjendraber, oplgsning

brimonidintartrat og timolol

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da det indeholder vigtige

oplysninger.

e Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt i
denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Combigan
Séadan skal du bruge Combigan

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Combigan er gjendraber, der bruges til at kontrollere grgn steer (glaukom).

Det indeholder to forskellige stoffer (brimonidin og timolol), som begge nedsetter for hgjt tryk i gjet. Brimonidin
harer til en gruppe leegemidler, som kaldes alfa-2-receptorstimulatorer. Timolol hgrer til en gruppe leegemidler,
som kaldes betablokkere. Combigan ordineres for at nedsette for hgijt tryk i gjet, nar det ikke er tilstreekkeligt med
gjendraber, der kun indeholder en betablokker.

Inde i gjet findes en klar, vandig veeske, som forsyner gjets inderside med neering. Vaesken lgber konstant fra gjet,
hvorefter der dannes ny veeske. Hvis veaesken ikke kan forlade gjet hurtigt nok, stiger trykket i gjet, hvilket med
tiden kan skade synet. Combigan virker ved at nedsatte veeskedannelsen og gge afvandingen af gjet. Derved
nedsettes trykket i gjet, som dog stadig forsynes med nering.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Combigan

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Combigan gjendraber, oplgsning:

— hvis du er allergisk over for brimonidintartrat, timolol, betablokkere eller et af de gvrige indholdsstoffer
i Combigan (angivet i afsnit 6). Symptomerne pa en allergisk reaktion kan omfatte haevelser i ansigt, leeber og
svalg, hiven efter vejret, svimmelhed, andengd, klge eller rade gjenomgivelser.
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— hvis du har eller tidligere har haft andedratsproblemer sasom sveer astma eller svaer kronisk obstruktiv
bronkitis (alvorlig lungesygdom, som kan medfare hveesende vejrtraekning, besvaret vejrtraekning eller
leengerevarende hoste).

— hvis du har en langsom puls, hjertesvigt eller forstyrrelser i hjerterytmen (uregelmassig hjerterytme)
(medmindre du har pacemaker).

— hvis du tager monoaminooxidasehaemmere (MAO-hezmmere) eller visse andre midler mod depression.

Brug ikke Combigan, far du har talt med laegen, hvis du tror, at et af disse punkter passer pa dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, far du bruger Combigan:

o hvis du lider af eller tidligere har lidt af
— koronar hjertesygdom (symptomerne kan omfatte brystsmerter eller trykken for brystet, &ndengd eller

kveelningsfornemmelse), hjertesvigt, lavt blodtryk
— hjerterytmeforstyrrelser som f.eks. langsom hjerterytme
— vejrtraekningsproblemer, astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom
— darligt blodomlgb (f.eks. Raynauds sygdom eller Raynauds syndrom)
— diabetes, da timolol kan maskere tegn og symptomer pa lavt blodsukker
— overaktiv skjoldbruskkirtel, da timolol kan maskere tegn og symptomer
— nyre- eller leverproblemer
— tumor i binyrerne
— hvis du har faet en gjenoperation for at nedsette trykket i gjet.

e hvis du har eller tidligere har haft nogen form for allergi (f.eks. hgfeber, eksem) eller en alvorlig allergisk
reaktion. Veer opmaeerksom pa, at du maske kan fa brug for en starre dosis adrenalin end sedvanligt i tilfaelde
af en alvorlig reaktion.

o Fortel lzegen inden en operation, at du bruger Combigan, da timolol kan &ndre virkningen af visse
leegemidler, der bruges under bedgvelse.

Born og unge
Combigan ma ikke bruges til bgrn under 2 ar og bar sedvanligvis ikke bruges til bgrn i alderen 2-17 ar.

Brug af andre laegemidler sammen med Combigan

Combigan kan pavirke eller pavirkes af andre leegemidler du bruger, herunder andre gjendraber til
behandling af glaukom (gran steer). Forteel din leege, hvis du bruger eller har til hensigt at bruge leegemidler til
at seenke blodtrykket, hjertemedicin eller leegemidler til behandling af diabetes.

Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre lzegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler. Dette gaelder ogsa leegemidler for andre tilstande, ogsa
hvis de er uden forbindelse til din gjensygdom, samt leegemidler, som ikke er kabt pa recept.

Andre legemidler kan pavirke virkningen af Combigan, og/eller Combigan kan pavirke virkningen af andre
leegemidler. Det er isaer vigtigt at forteelle det til leegen, hvis du tager:

e smertestillende midler
e sovemedicin eller angstdeempende leegemidler
o laegemidler mod for hgjt blodtryk (hypertension)



o laegemidler mod hjerteforstyrrelser (f.eks. unormal hjertebanken) sasom betablokkere, digoxin eller kinidin
(til behandling af hjerteproblemer og nogle typer af malaria)

leegemidler til behandling af diabetes eller forhgjet blodsukker

leegemidler mod depression som f.eks. fluoxetin og paroxetin

en anden type gjendraber til at seenke for hgijt tryk i gjet (glaukom)

leegemidler mod alvorlige allergiske reaktioner

leegemidler, der pavirker visse hormoner i kroppen, f.eks. adrenalin og dopamin

leegemidler, der pavirker musklerne i blodkar

leegemidler til behandling af halsbrand eller mavesar.

Fortel det til leegen, hvis du far andret dosis af andre leegemidler, eller hvis du har et regelmaessigt
alkoholforbrug.

Hvis du skal bedgves, bar du fortelle legen eller tandlaegen, at du bruger Combigan.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge
din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel. Brug ikke Combigan, hvis du er gravid,
medmindre din laege finder det ngdvendigt.

Hvis du ammer, ma du ikke bruge Combigan. Timolol kan ga over i modermeelk. Sparg din lage til rads, inden du
tager leegemidler under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Brug af Combigan kan hos enkelte virke slgvende og medfare traethed eller uskarpt syn. Du ma ikke kare eller
betjene veerktgj eller maskiner, far symptomerne er aftaget. Tal med laegen, hvis du oplever problemer.

Combigan indeholder benzalkoniumchlorid
Dette lzzgemiddel indeholder 0,25 mg benzalkoniumchlorid i hver 5 ml oplgsning, svarende til 0,05 mg/ml.

o Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blgde kontaktlinser og kan &ndre farven af kontaktlinserne. Du skal
tage kontaktlinserne ud, inden leegemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, for du satter kontaktlinserne i
igen.

o Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation, iseer hvis du har tarre gjne eller problemer med
hornhinderne (det klare lag forrest i gjet). Hvis du har unormale fornemmelser i gjet sasom svie eller smerte,
nar du bruger dette leegemiddel, skal du tale med din lzege.

Combigan indeholder phosphater
Dette legemiddel indeholder 52,9 mg phosphater i hver 5 ml oplasning, svarende til 10,58 mg ml.

Hvis du har alvorlige skader pa det forreste, klare lag i gjet (hornhinden), kan phosphater i meget sjeldne tilfzelde
forarsage, at der dannes uklare pletter pa hornhinden. Pletterne skyldes kalkophobning under behandlingen.

3. Sadan skal du bruge Combigan

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.
Combigan ma ikke bruges til bgrn under 2 ar. Combigan ber seedvanligvis ikke bruges til barn mellem 2 og 17 ar.



Den sadvanlige dosis er 1 drabe Combigan 2 gange daglig med ca. 12 timers interval. Kontakt leegen, hvis du
gnsker at andre dosis eller stoppe behandlingen.

Hvis du anvender Combigan sammen med andre gjenmidler, skal der ga mindst 5 minutter mellem drypning
med Combigan og brug af de andre gjenmidler.

Brugsanvisning
Flasken ma ikke anvendes, hvis plomberingen af flaskehalsen er brudt, far du tager flasken i brug.

Vask hander for abning af flasken. Bgj hovedet tilbage og kig op i loftet.
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Treek let ned i det nedre gjenlag, sa der dannes en lille lomme.
Vend bunden i vejret pa flasken, og tryk pa den for at dryppe 1 drabe i hvert gje, der skal behandles.
Slip det nedre gjenlag og luk gjet.
Hold gjet lukket, og tryk fingeren mod den inderste gjenkrog (den side af gjet, som er naermest naesen) i 2
minutter. Dette er med til at forhindre, at Combigan kommer ud i resten af kroppen.
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Prgv igen, hvis draben ryger ved siden af.

For at forebygge infektioner ma flaskehalsen ikke komme i bergring med gjet eller andet. Szt skruelaget pa igen
straks efter brug for at lukke flasken.

Hvis du har brugt for mange draber Combigan
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt flere draber Combigan, end der star i denne
information, eller flere end laegen har foreskrevet. Tag flasken og kartonen med.

Voksne
Selv om du bruger flere draber Combigan, end du ber, er det usandsynligt, at det vil skade dig. Dryp gjne igen til
saedvanlig tid. Tal med leegen, hvis du faler dig usikker.

Nyfadte og bagrn

Der er forekommet flere tilfeelde af overdosering med brimonidin (et af indholdsstofferne i Combigan) hos
nyfadte og barn under behandling for gren steer. Det viser sig ved sgvnighed, slaphed, lav kropstemperatur,
bleghed og vejrtreekningsbesveer. Kontakt omgaende laeegen, hvis noget af dette skulle forekomme.

Voksne og barn
Kontakt straks laegen, hvis du er kommet til at synke Combigan ved en fejltagelse.



Hvis du har glemt at bruge Combigan

Hvis du glemmer at bruge Combigan, skal du, sa snart du kommer i tanke om det, dryppe en enkelt drabe i det
eller de gjne, der skal behandles, og derefter fortsatte som du plejer. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Combigan
Combigan bgr anvendes hver dag, for at leegemidlet kan virke efter hensigten.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du kan oftest fortsaette med at anvende dine gjendraber, hvis bivirkningerne ikke er alvorlige.
Tal med laegen eller apotekspersonalet hvis du er bekymret. Du ma ikke stoppe med at bruge Combigan uden farst
at tale med din laege.

Kontakt straks laegen, hvis du far en af fglgende bivirkninger:
darligt hjerte (f.eks. smerter i brystet) eller uregelmaessig puls
hurtigere eller langsommere puls eller lavt blodtryk

Falgende bivirkninger kan forekomme under brug af Combigan:
Pavirkning af gjet:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
e Rade gjne, breendende fornemmelse i gjet.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Sviende fornemmelse eller smerter i gjet

Allergisk reaktion i gjet eller pa huden omkring gjet
Sma skader i gjets ydre (med elle uden betaendelse)
Haevede, rade eller beteendte gjenlag

Irritation eller en fornemmelse af noget i gjet

Klge i gjet og gjenlaget

Follikler eller hvide pletter pa det gennemsigtige lag, der daekker gjets overflade
Synsforstyrrelser

@get tareflad

Tarhed i gjet

Sammenklabende gjne

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

e Uklart syn

Haevelse eller beteendelse i det gennemsigtige lag, der daekker gjets overflade
Traette gjne

Lysfglsomhed

Smerter i gjenlagene



o Huvidfarvning af det gennemsigtige lag, der deekker gjets overflade
o Havelse eller omrader med beteendelse under gjets overflade
e Flydere foran gjnene

Ikke kendt (hyppighed kan ikke bestemmes ud fra de tilgeengelige data):
e Slaretsyn

Pavirkning af kroppen:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Forhgijet blodtryk

Depression

Sgvnighed

Hovedpine

Mundterhed

Generel svaekkelse

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
Hjertesvigt

Uregelmaessig hjerterytme

@rhed

Besvimelse

Naesetgrhed

Smagsforandringer

Kvalme

Diarré

Ikke kendt (hyppighed kan ikke bestemmes ud fra de tilgeengelige data):
o Forhgjet eller nedsat hjerterytme

e Lavt blodtryk

o Radme i ansigtet

Nogle af disse bivirkninger kan skyldes allergi over for et af indholdsstofferne.

Der er set yderligere bivirkninger med brimonidin eller timolol, og de kan derfor ogsa forekomme med
Combigan.

Falgende yderligere bivirkninger er forekommet ved anvendelse af brimonidin:

— Betendelse i gjet, sma pupiller, sevnproblemer, forkalelsessymptomer, kortandethed, symptomer fra maven
og fordgjelsessystemet, almene allergiske reaktioner, hudreaktioner, herunder radme, haevelse af ansigtet,
klge, udsleet og udvidelse af blodkarrene.

Som for andre leegemidler, som anvendes i gjnene, optages Combigan (brimonidin/timolol) i blodet. Dette kan
medfare bivirkninger, som ses ved behandling med betablokkere, der indsprgjtes i en blodare eller gives via
munden. Hyppigheden af bivirkninger efter lokal anvendelse i gjet er lavere end nar legemidler eksempelvis
gives som en indsprgjtning eller gennem munden. De naevnte bivirkninger er set ved behandling af
gjensygdomme med betablokkere.



Allergiske reaktioner, som omfatter hele kroppen, herunder heaevelser under huden (der kan forekomme pa
omrader som ansigt og lemmer og kan medfare synke- eller vejrtreekningsbesveer), neldefeber, lokalt
hududsleet eller hududslet over hele kroppen, klgen, alvorlig pludselig livstruende allergisk reaktion

Lavt blodsukker

Sevnlgshed, mareridt, hukommelsestab, hallucination

Besvimelse blodprop i hjernen eller hjerneblgdning, nedsat blodforsyning til hjernen, forggede tegn og
symptomer pa myasthenia gravis (muskelsygdom), prikkende, usadvanlig fornemmelse (som snurrende
fornemmelser eller falelseslashed i huden)

Hornhindebetaendelse, slgret syn og lgsning av laget under nethinden, der indeholder blodkar, efter
gjenkirurgi (hvilket kan forarsage synforstyrrelser), nedsat faglsomhed i hornhinden, beskadigelse af gjeablets
yderste lag, nedsenkende gjenlag (medfarer at gjnene er halvlukkede), dobbeltsyn

Brystsmerter, vaeskeophobning i kroppen (adem), &ndringer i hjerterytmen eller hjertefrekvensen, en type
hjerterytmeforstyrrelse, hjerteanfald, hjertesvigt

Raynauds faenomen (hvide, “dede” finger og teeer), kolde hander og fedder

Sammentrakning af luftvejene i lungerne (fortrinsvis hos patienter med luftvejssygdomme),
vejrtrekningsbesvaer, hoste

Fordgjelsesbesvar, mavesmerter, opkastning

Hartab, hududslat med hvidligt sglvlignende udseende (psoriasiformt hududslet) eller forvarring af
psoriasis, hududslaet

Muskelsmerter, der ikke er forarsaget af aktivitet
Seksuelle problemer, nedsat libido

Krafteslgshed/traethed

Andre bivirkninger indberettet efter brug af gjendraber, der indeholder phosphater:
Der er indberettet meget sjeeldne tilfeelde af hornhindeforkalkning i forbindelse med brugen af gjendraber, der
indeholder phosphater, hos nogle patienter med signifikant beskadigede hornhinder.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.
Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten pa flasken og kartonen efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevar flasken i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Anvend kun 1 flaske ad gangen.

Selv om der stadig skulle veere nogle draber tilbage, skal flasken smides ud 4 uger efter ibrugtagning for at
forebygge infektioner. Som en hjaelp til at huske dette kan du skrive datoen for abning af flasken i feltet pa
kartonen.

Sperg pa apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Combigan gjendraber indeholder:

o Aktive stoffer: Brimonidintartrat og timolol. 1 ml oplgsning indeholder 2 mg brimonidintartrat og
timololmaleat svarende til 5 mg timolol.

o @vrige indholdsstoffer: Benzalkoniumchlorid (konserveringsmiddel),
natriumdihydrogenphosphatmonohydrat, dinatriumphosphatheptahydrat og renset vand. Der kan tilsaettes sma
mangder saltsyre eller natriumhydroxid for at opna den rette pH-veerdi (et udtryk for oplgsningens
surhedsgrad).

Udseende og pakningsstarrelser

Combigan er en Klar, granliggul gjendrabeoplgsning, der fas i plastflasker med skruelag. Hver flaske er omtrent
halvt fuld og indeholder 5 ml oplgsning.

Combigan udleveres i pakninger med 1 eller 3 flasker.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ eller Orifarm Supply A/S, Energivej 15, 5260 Odense
S



For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest eendret 07/2023.
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