KULLANMA TALIMATI

COMBIGAN steril gz damlasi 5 ml
GoOze uygulanir.

e Etkin maddeler: Bir ml soltisyon 2 mg brimonidin tartarat ve 5 mg timolol (6.8 mg timolol
maleata esdeger) icerir.

e Yardimci maddeler: Benzalkonyum Klorlr, monobazik sodyum fosfat monohidrat, dibazik
sodyum fosfat heptahidrat, hidroklorik asid ve/veya sodyum hidroksit, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin igcin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kigsisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yUksek veya digstk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

COMBIGAN nedir ve ne icin kullanilir?

COMBIGAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
COMBIGAN nasil kullanihr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

COMBIGAN’In saklanmasi

ko E

basliklari yer almaktadir.
1. COMBIGAN nedir ve ne icin kullanihr ?

COMBIGAN, plastik bir sise icinde 5 ml ¢ozelti olarak kullanima sunulmus gézigi basinci
(goz tansiyonu) yiksekligi ve gorme bozuklugu ile seyreden hastaligi kontrol etmek igin
kullanilan bir g6z damlasidir.

COMBIGAN’In bilesimindeki iki etkin madde olan brimonidin tartarat ve timolol maleat
tamamlayici etki mekanizmalariyla yuksek gozigi basincini disurmektedirler ve kombine
etkileri, iki bilesigin tek tek uygulanmalarina kiyasla ilave g6z ici basinci azalmasiyla
sonucglanmaktadir. COMBIGAN, g6z tansiyonunu diisiiren diger bazi ilaglara yeterli yanit
vermeyen hastalarda g6z ici basincini dustirmek icin kullantlir.

Gozlerinizde, gozun i¢ kismini besleyen berrak, suya benzer bir sivi bulunmaktadir. Sivi
surekli olarak gdzden bosaltilir ve bunun yerine yeni sivi yapilir. Sivinin yeterince hizli
bosaltilamadigl veya fazla yapildigi durumda, gézdeki basin¢ artar ve sonucgta bu durum



gormenizde hasar olusturur. COMBIGAN, sivi Uretimini azaltarak ve bosaltilan sivinin
miktarini artirarak etki gosterir. Bu sure¢ gozun icindeki basinci dusirirken gozi beslemeye
devam eder.

2. COMBIGAN’I kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
e COMBIGAN’I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- TIlacin bilesenlerinden herhangi birine Kkarsi alerjiniz (asiri hassasiyetiniz) varsa.
Alerjik reaksiyon belirtileri, ylz, dudak ve bogazin sismesi, hirlama, bayginlik hissi,
nefes darligi, gézlerin cevresinde kasinti ya da kizariklik olabilir.

- Gecmiste astim, ciddi slregen tikayici (obstruktif) bronsit (hirlama, nefes almada
guclik ve/veya uzun slren Okslrige neden olabilen ciddi akciger hastalig) gibi
akciger hastaliginiz olduysa veya halihazirda varsa

- Duslk kalp atim hizi, kalp yetmezligi, kalp ritim bozuklugu (kalp pili tarafindan
kontrol edilmedigi durumlarda) gibi kalp rahatsizliginiz varsa

- Monoamin oksidaz (MAQ) ya da diger belli antidepresan ilaglar kullaniyorsaniz

kullanmayiniz.

COMBIGAN, 2 yasin altindaki cocuklarda kullanilmamalidir ve 2 ila 17 yas arasindaki
cocuklarda genelde kullanilmamalidir.

e COMBIGAN’! asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlar sizin icin gecerliyse, COMBIGAN kullanmadan doktorunuza
soyleyiniz;
- Koroner kalp hastaligi (semptomlara gogis agrisi veya goguste sikisma, nefessiz
kalmak ya da bogulma dahil olabilir), kalp yetmezligi, disik tansiyon
- Dusuk kalp atim hizi gibi kalp atim bozukluklari
- Nefes almada gucluk, astim veya ciddi suregen tikayici (obstruktif) akciger hastalig
- Kan dolagimi hastaligli (Raynaud hastaligi ya da Raynaud sendromu Vucudunuzun
bazi bolgelerinin (el ve ayak parmaklari gibi) hissis ve soguk hissedilmesine sebep
olan dusuk sicaklik ya da stres kaynakli bir hastalik)
- Diyabet, ¢linki timolol diisuik kan sekerinin bulgu ve belirtilerini baskilayabilir
- Tiroid bezi hastaligl, ¢tinkt timolol bulgu ve belirtilerini baskilayabilir
- Bobrek veya karaciger yetmezligi
- Bobrek Ustu bezi timori
- GO0z ici basincinizi diistirmek amaciyla goz ameliyati
- Depresyon ya da diger psikiyatrik hastaliklar gegirdiyseniz.

Bir alerjiniz (6rn: saman nezlesi, ekzema) varsa veya agir bir alerjik reaksiyon gecirdiyseniz,
ciddi reaksiyonu kontrol altina almak igin kullanilan olagan adrenalin dozunun yikseltilmesi
gerekebilir.

Herhangi bir ameliyat olmadan 6nce doktorunuza COMBIGAN kullandiginizi séyleyiniz,
cunki timolol anestezi sirasinda bazi ilaglarin etkilerini degistirebilir.



“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza danisiniz.”

COMBIGAN’In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
COMBIGAN’In herhangi bir yiyecek/icecek ile etkilesime girdigi bilinmemektedir.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Doktorunuza hamile oldugunuzu ya da hamile kalmay! planladiginizi sdyleyiniz.
Doktorunuzun gerekli oldugunu diistindigii durumlar haric, COMBIGAN hamilelik sirasinda
kullaniimamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
COMBIGAN emzirme doneminde kullaniimamalidir. Timolol anne suttine gegebilir.

Arac ve makine kullanimi

COMBIGAN araba veya makine kullanimini etkileyecek sekilde sersemlik, yorgunluk ve
bulanik gérmeye neden olabilir. Ara¢ ya da makine kullanmaya baslamadan dnce bu belirtiler
gecene kadar bekleyiniz. Herhangi bir problemle karsilasirsaniz doktorunuza danisiniz,

COMBIGAN’n iceriginde bulunan bazi yardimcit maddeler hakkinda énemli bilgiler

Benzalkonyum klordir:

Icindeki benzalkonyum kloriir nedeniyle gézde tahrise sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt
lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak
icin en azindan 15 dakika bekleyiniz. Benzalkonyum Klorlriin yumusak kontakt lenslerin
renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Monobazik sodyum fosfat ve dibazik sodyum fosfat:
Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyari gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:

COMBIGAN, diger goz ici basinci ilaclari dahil, kullandiginiz baska bir ilaci etkileyebilir ya
da ilagtan etkilenebilir.
G06z durumunuzla ilgili olsun ya da olmasin, recetesiz ilaglar dahil kullanmakta oldugunuz ya
da yakin zamanda kullanmis oldugunuz ilaglar var ise doktorunuza soéyleyiniz.
COMBIGAN ile etkilesime gegen bazi ilaglar mevcuttur, bu nedenle asagidaki ilaglardan
kullaniyorsaniz doktorunuza séyleyiniz:
- Agri kesiciler
- Uyumaya ya da endise hallerine yardimci ilaglar
- Yiksek tansiyon ilaclari
- Beta blokorler, digoksin veya kinidin (kalp hastaliklarini tedavisinde ve bazi sitma
tdrlerinin tedavisinde kullantlir) gibi kalp hastaliklari (6rnegin anormal kalp atim hizi)
icin ilaclar
- Diyabet ya da yliksek kan sekerini tedavi eden ilaclar



- Fluksetin ve paroksetin gibi depresyon ilaclari

- GO0z icindeki tansiyonu (glokom) distrmek icin kullanilan diger ilaglar

- Ciddi alerjik reaksiyonlari tedavi etmek icin kullanilan ilaglar

- Vicudunuzdaki bazi hormonlari etkileyen ilaclar, 6rnegin adrenalin ve dopamin
- Kan damarlarindaki kaslari etkileyen ilaclar

- Mide eksimesi ve mide tlseri tedavisinde kullanilan ilaglar

Halihazirda kullandiginiz ilaglardan herhangi birinin dozu degisirse veya diizenli olarak alkol
kullaniyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz.

Anestetik ilag almak Uzereyseniz, doktorunuza ya da dis doktorunuza COMBIGAN
kullanmakta oldugunuzu séyleyiniz.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COMBIGAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi igin talimatlar:

COMBIGAN’1 her zaman doktorunuzun size anlattigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

COMBIGAN’1, etkilenen goziiniize (gozlere) 12 saat arayla ginde 2 kez 1 damla damlatiniz.
Dozu degistirmeyiniz ya da doktorunuza danismadan tedaviyi birakmayiniz.

Birden fazla g6z damlasi kullaniyorsaniz, ilaclari en azindan 5 dakika arayla uygulayiniz.
Uygulama yolu ve metodu:
Sisenin kapagindaki kurcalamaya karsi guivenlik bandi bozulmus ise triini kullanmayiniz.

Ellerinizi yikayin. Basinizi arkaya dogru egin ve tavana bakin.

1. Alt goz kapaginizi cep olusturana kadar yavasca asagl dogru gekin.
2. Siseyi ters cevirin ve tedavi gereken goze bir damla diisene kadar siseyi sikin.
3. Alt g6z kapaginizi birakin ve gozinizl kapayin.



4. Gozlerinizi kapali tutarak gozinlzin burun kosesine (g6zinuzin burnunuzla birlestigi
noktaya) parmaginizla 2 dakika boyunca bastiriniz. Bu, COMBIGAN’In viicudunuzun geri
kalanina yayilmasina yardimci olacaktir.

Damlay1 gozunize isabet ettiremediyseniz tekrar deneyiniz.

Gozlerinize ya da g6z damlasina mikrop bulasmasindan kaginmak icin, damlaligin ucunu
herhangi bir ylzey ile temas ettirmeyiniz. Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagini
kapayiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
COMBIGAN’I 2 vyasin altindaki bebeklerde kullanmayiniz. COMBIGAN, cocuk ve
ergenlerde (2 ila 17 yas arasindaki) kullaniimamalidir.

Yagslilarda kullanimi:
Ozel kullanim sarti yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim sarti yoktur.

Eger COMBIGAN’In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COMBIGAN kullandiysaniz:

COMBIGAN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Yetiskinler:

COMBIGAN’I kullanmaniz gerekenden fazla kullanmanizin size zarar vermesi olasi degildir.
Bir sonraki damlayi her zamanki saatinde damlatiniz. Endiseleriniz varsa doktorunuz ya da
eczaciniza danisiniz.

Bebekler ve ¢ocuklar:

Glokom tedavisinin bir parcasi olarak brimonidin (COMBIGAN’In etkin maddelerinden biri)
uygulanan cocuk ve bebeklerde bir ¢ok asiri doz vakalari bildirilmistir. Belirtilere uykulu
olma, gevseklik, dusik vucut isisi, solgunluk ve nefes almada glclik dahildir. Boyle bir
durumla karsilastiginizda hemen doktorunuza danisiniz.

Yetiskinler ve cocuklar:
Eger COMBIGAN’1 yanliglikla yuttuysaniz derhal doktorunuzla temasa geciniz.



COMBIGAN’1 kullanmay! unutursaniz

Unuttugunuz dozu hatirlar hatirlamaz uygulayiniz, sonra olagan kullanim sekline déndindz.
Bu dozu eger bir sonraki doza yakin bir zamanda hatirladiysaniz, sonraki dozu atlayip normal
uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz damlatmayiniz.

COMBIGAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

COMBIGAN g6z damlasinin etkisini gosterebilmesi icin her giin kullaniimasi gereklidir. Bu
nedenle ilacinizin kullanimina doktorunuza danismadan ara vermeyiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclarda oldugu gibi COMBIGAN’In igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
Kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, COMBIGAN’1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

- Kalp yetmezligi (6rn: gogls agrist) veya dizensiz kalp atimi
- Azalmis veya hizlanmis kalp atim hizi veya distk tansiyon

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
COMBIGAN’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Asagida belirtilen siklik dereceleri su sekildedir:

Cok yaygin: 10 hastada 1’den fazla kisiyi etkileyen
Yaygin: 100 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Yaygin olmayan: 1,000 hastada 1 ile 10 Kisiyi etkileyen

Seyrek: 10,000 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Cok seyrek: 10,000 hastada 1’den az kisiyi etkileyen
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor

GO0zl etkileyen yan etkiler:

Cok yaygin:
o GOzde kizariklik ya da yanma



Yaygin:

Go6zde batma ya da agri

Go6zde ya da g6z etrafindaki deride alerjik reaksiyon

Go6zin ylzeyinde kugik bosluklar (iltihapli ya da iltihapsiz)
G0z kapaginin sismesi, kizarmasi ya da iltihaplanmasi
Gozde tahris ya da g6zde yabanci cisim hissi

G0Ozde ve goz kapaginda kasinti

Gozin yuzeyini kaplayan saydam tabakada folikiler ya da beyaz noktalar
Gorme bozuklugu

Gozde yasarma

Gozde kuruluk

Yapiskan gozler

Yaygin olmayan:

Net gérmede zorluk

Gozin ylzeyini kaplayan saydam tabakada sisme ya da iltihaplanma
Yorgun gozler

Isiga karsI hassasiyet

G0z kapaginda agri

Gozin ylzeyini kaplayan saydam tabakanin beyazlasmasi

Gozin ylzeyinin altinda sisme ya da iltihapli bolgeler

G0Oziin 6nunde ugusan noktalar

Bilinmiyor:

Bulanik gérme

Vicudu etkileyen yan etkiler:

Yaygin:

Yksek tansiyon
Bunalim

Uyku hali

Bas agrisi
Agizda kuruluk
Genel halsizlik

Yaygin olmayan:

Kalp yetmezligi
Duzensiz kalp atim hizi
Sersemlik

Bayginlik

Burunda kuruluk

Tat almada bozukluk
Bulanti

ishal



Bilinmiyor:
e Yikselmis ya da azalmis kalp atim hizi
e Diusuk tansiyon
e Yuzun kizarmasl

Bu reaksiyonlarin bazilari, COMBIGAN’In icergindeki herhangi bir maddeye karsi alerji
nedeniyle olabilir. Brimonidin veya timolol ile ilave istenmeyen etkiler gorulmdstir, o
nedenle COMBIGAN’la da gorilebilir.

Brimonidin ile gordlen ilave istenmeyen etkiler:

Bilinmiyor:

e GOz icinde iltihap, g0z bebeginde kiculme, uyumada gugclik, Usitme benzeri
belirtiler, nefes darhgi, mide ve sindirimi ilgilendiren belirtiler, genel alerjik
reaksiyonlar, kizarikhk, yizun sismesi, kasinti, kurdesen dahil deri reaksiyonlari, kan
damarlarinin genislemesi.

Goze uygulanan diger ilaclar gibi COMBIGAN da kana gecer. COMBIGAN’In beta blokor
ajani olan timololiin absorpsiyonu, damar icine enjekte edilen veya agizdan alinan beta blokor
ajanlariyla gorilen istenmeyen etkilere benzer istenmeyen etkilere neden olabilir. Goze
yuzeysel uygulama sonrasi olusan yan etkiler sikligl, agiz veya enjeksiyon yoluyla alindiginda
olusan yan etkilere gére daha azdir. Listelenen istenmeyen etkilere, g6z hastaliklarinin
tedavisinde kullanilan beta blokér sinifinda gorulen reaksiyonlar dahildir:

Bilinmiyor:

e Deri altinda siskinlik (yuz ve kol ile bacaklarda olabilir ve hava yolunu tikayabilir, bu
da nefes almada ya da yutmada giclige neden olabilir) dahil genel alerjik
reaksiyonlar, kurdesen (ya da kasintili dokunti), bolgesel ve genel dokintd, ciddi ani
hayati tehdit eden alerjik reaksiyon

e Duslk kan glukoz seviyeleri

e Uykusuzluk (insomnia), kabuslar, hafiza kaybi

e Felg, beyine yeterli kan gitmemesi, miyastenia gravis (Bir tur kas gugsizlugi
hastalig1) bulgu ve belirtileri, olagandisi hisler (igne batmasi gibi)

e (GOzln saydam cisminin (kornea) iltihabi, gérme bozukluklarina neden olabilen ve
filtrasyon ameliyati sonrasi gozun ag tabakasinin altindaki katmandaki kan
damarlarinda ayrilma, géziin saydam cisminin (kornea) hassasiyetinin azalmasi, géziin
saydam cisminde erozyon (goziin 6n tabakasinda hasar), tst g6z kapaginin dusmesi
(g6zln yarisini kapatacak sekilde), ¢ift gérme

o GOgus agrisi, sislik (sivi birikmesi), kalp atim ritminde ya da hizinda degisiklik, bir
cesit kalp ritim bozuklugu, kalp krizi, kalp yetmezligi

e Raynaud fenomeni (Vucudunuzun bazi bélgelerinin (el ve ayak parmaklari gibi) hissis
ve soguk hissedilmesine sebep olan dusiik sicaklik ya da stres kaynakl bir hastalik),
elde ve ayakta sogukluk

e Akciger yollarinin tikanmasi (agirlikh olarak 6nceden hastaligi olanlarda), nefes
almada guclik, 6ksuruk

e Sindirim guclugd, karin agrisi, kusma

e Sac dokulmesi, deride beyaz gimis renkli dokintl (psoriasiform ras) veya sedef
hastaliginin kotilesmesi, deride dokunti

e Fiziksel zorlamanin neden olmadigl kas agrisi



e Cinsel islevde bozukluk, cinsel istegin azalmasi
e Kaslarda gli¢suzlik/yorgunluk

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile kargsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. COMBIGAN’In saklanmasi

COMBIGAN’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra COMBI/GAN’1 kullanmayiniz.

Icinde bakiye ¢ozelti olsa dahi siseyi ilk acildigi tarihten itibaren dort hafta sonra atmalisiniz.
Bu, iltihaplarin dnlenmesine yardimci olacaktir.

Ruhsat Sahibi:

Allergan Ilaglar Ticaret A.S.
Maslak Mah., Eski Biyukdere Cad.,
iz Plaza Giz, Kat: 12

Maslak-Sisli, 34398 Istanbul

Tel  :0212 36550 00
Faks :0212 2907211

Uretici:
Allergan Pharmaceuticals Ireland

Castlebar Road, Westport, Co. Mayo
frlanda

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmustir.



