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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Combigan 2 mg/ml + 5 mg/ml colirio, solugio
Tartarato de brimonidina e timolol

Leia com aten¢do este folheto antes de utilizar este medicamento pois contém
informacg@o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nio
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

Neste folheto:

1. O que é Combigan e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Combigan
3. Como utilizar Combigan

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Combigan

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Combigan e para que ¢ utilizado

Combigan € um colirio utilizado para controlar o glaucoma. Contém duas substancias
ativas diferentes (brimonidina e timolol) que reduzem, ambas, a pressdo ocular alta. A
brimonidina pertence a um grupo de medicamentos designado por agonistas do recetor
adrenérgico alfa-2. O timolol pertence a um grupo de medicamentos designado por
bloqueadores beta. O Combigan ¢ receitado para reduzir a pressdo ocular elevada
quando a utilizag@o de colirios contendo apenas um bloqueador beta ndo € suficiente.

Os seus olhos contém um liquido aquoso transparente que nutre o interior do olho. O
liquido estd constantemente a ser drenado para fora do olho e € produzido um liquido
novo para o substituir. Se o liquido néo for drenado rapidamente, a pressao no interior
do olho aumenta e pode, eventualmente, danificar a sua visdo. Combigan atua reduzindo
a produgdo de liquido e aumentando a quantidade de liquido que € drenado. Isto reduz a
pressdo no interior do olho a0 mesmo tempo que continua a nutrir o olho.

2. Antes de utilizar Combigan

Nao utilize Combigan colirio, solucao:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao tartarato de brimonidina, timolol, bloqueadores
beta, ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢io 6).

Os sintomas de uma reacdo alérgica podem incluir inchaco da face, 1dbios e garganta,
respiracdo ruidosa, sensag¢do de desmaio, falta de ar, comichdo ou vermelhiddo a volta
do olho.
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- Se tem ou teve no passado problemas respiratorios, tais como asma, bronquite
obstrutiva crénica grave (doenca pulmonar grave que pode causar respiragcdo ruidosa,
dificuldade em respirar e/ou tosse prolongada).

- Se tem problemas de coracdo, tais como frequéncia cardiaca reduzida, insuficiéncia
cardiaca, alteracdes do batimento cardiaco (que ndo estejam controladas com
pacemaker).

- Se esta a tomar inibidores da monoamino-oxidase (MAO) ou determinados
medicamentos antidepressivos.

Combigan ndo deve ser utilizado em criangas com idade inferior a 2 anos e ndo deve ser
usualmente utilizado em criangas entre os 2-17 anos.

Se achar que qualquer um destes pontos se aplica ao seu caso, ndo utilize Combigan até
voltar a falar com o seu médico.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico antes de utilizar Combigan:

- se tem ou teve no passado

- doenca corondria cardiaca (os sintomas podem incluir dor ou aperto no peito, falta de
ar ou asfixia), insuficiéncia cardiaca, pressdo arterial baixa

- perturbagdes no ritmo do coragdo, tal como batimento cardiaco lento

- problemas respiratdrios, asma ou doenca pulmonar obstrutiva crénica

- doenca associada a uma ma circulagdo sanguinea (tal como doenca de Raynaud ou
sindrome de Raynaud)

- diabetes, pois o timolol pode mascarar os sinais e os sintomas de niveis de agicar no
sangue reduzidos

- hiperatividade da glandula tiroide, pois o timolol pode mascarar os sinais € 0s
sintomas

- problemas renais ou hepaticos

- tumor na glandula suprarrenal

- cirurgia ocular para diminuir a pressdo no olho

- se sofre ou sofreu de qualquer alergia (p. ex., febre dos fenos, eczema) ou alguma
reacdo alérgica grave, saiba que pode ser necessdrio aumentar a dose habitual de
adrenalina utilizada para controlar uma reagao grave.

- Informe o seu médico antes de ser submetido a uma intervengao cirdrgica que estd a
utilizar Combigan, uma vez que o timolol pode alterar os efeitos de alguns
medicamentos utilizados durante a anestesia.

Outros medicamentos e Combigan

Combigan pode afetar ou pode ser afetado por outros medicamentos que esteja a
utilizar, incluindo outros colirios para o tratamento do glaucoma.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos mesmo que ndo estejam relacionados com a sua
situagdo ocular, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Existem diversos medicamentos que podem interferir com Combigan, pelo que se torna
especialmente importante informar o seu médico se estiver a tomar:
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- medicamentos para as dores

- medicamentos que o ajudem a dormir ou para a ansiedade

- medicamentos para tratar a pressao arterial elevada (hipertensao)

- medicamentos para o coragdo (por exemplo, para anomalias do ritmo cardiaco) como
os bloqueadores beta, digoxina ou quinidina (utilizada para tratar doencas cardiacas e
alguns tipos de malaria)

- medicamentos para tratar a diabetes ou o excesso de agticar no sangue

- medicamentos para a depressdo, tais como a fluoxetina e paroxetina

- outros colirios utilizados para diminuir a pressdo elevada no olho (glaucoma)

- medicamentos para tratar reacdes alérgicas graves

- medicamentos que afetam algumas hormonas do seu corpo, como adrenalina e
dopamina

- medicamentos que afetam os musculos dos seus vasos sanguineos

- medicamentos para tratar a azia ou ulceras do estdmago.

Se a dose de algum dos medicamentos que estiver atualmente a tomar for alterada ou se
consome dlcool com regularidade, informe o seu médico.

Se tiver de receber um anestésico, informe o seu médico ou dentista que estd a utilizar o
Combigan.

Gravidez e amamentagao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao utilize Combigan se estd gravida, a menos que o seu médico considerar necessaria
a sua utilizacao.

Nao utilize Combigan se estd a amamentar. O timolol pode passar para o seu leite.
Consulte o seu médico antes de tomar qualquer medicamento durante a amamentagao.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Combigan pode provocar sonoléncia, cansaco ou visdo turva em alguns doentes. Nao
conduza ou utilize maquinas até os sintomas terem desaparecido. Se tiver algum
problema, fale com o seu médico.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Combigan

Lentes de contacto

- Nao utilize Combigan enquanto estiver com as lentes de contacto colocadas nos olhos.
Espere pelo menos 15 minutos depois da aplicacdo de Combigan para voltar a colocar
as suas lentes.

- Um conservante no Combigan (cloreto de benzalcénio) pode causar irritagdo ocular e
também se sabe que descolora as lentes de contacto moles.

3. Como utilizar Combigan

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas. Combigan ndo é recomendado para utilizacao
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em criangas com idade inferior a 2 anos. Combigan ndo deve ser utilizado normalmente
em criangas e adolescentes (entre os 2 € os 17 anos).

A dose recomendada € de uma gota de Combigan duas vezes ao dia, com cerca de 12
horas de intervalo. Nao altere a dose nem deixe de aplicar este medicamento sem falar
com o seu médico.

Se utilizar Combigan com outros colirios, espere, pelo menos, 5 minutos entre a
aplicacdo de Combigan e os outros colirios.

Instrugdes de utilizacao
Nao pode utilizar o frasco se o selo de inviolabilidade da tampa do frasco ja estiver
danificado antes de comecar a utiliza-lo.

Lave as suas maos antes de abrir o frasco. Incline a cabeca para trds e olhe para o teto.

4.

1. Puxe cuidadosamente a pélpebra inferior para baixo até se formar uma pequena bolsa.
2. Vire o frasco ao contrdrio e aperte-o de forma a deitar uma gota em cada olho que
necessita de tratamento.

3. Solte a palpebra inferior e feche o olho.

4. Mantenha o olho fechado e pressione o canto do olho (do lado do nariz) com o seu
dedo durante dois minutos. Tal ajuda a evitar que o Combigan passe para o resto do
corpo.

Se alguma gota ndo cair no olho, tente outra vez.

Para evitar contaminagdo, ndo deixe a ponta do conta-gotas do frasco tocar no olho ou
em outra superficie qualquer. Volte a colocar a tampa de rosca para fechar o frasco,
imediatamente apds a utilizagdo.

Se utilizar mais Combigan do que deveria

Adultos

Se utilizar mais Combigan do que deveria, € pouco provavel que lhe cause qualquer
problema. Aplique a gota seguinte a hora habitual. Se estiver preocupado, fale com o
médico ou farmacéutico.

Bebés e criangas
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Foram referidos vérios casos de sobredosagem em bebés e criancas a utilizar
brimonidina (um dos componentes de Combigan) como parte de um tratamento médico
para o glaucoma. Os sinais incluem sonoléncia, moleza, temperatura corporal baixa,
palidez e dificuldades respiratdrias. Se ocorrer qualquer um destes sinais, contate
imediatamente o seu médico.

Adultos e Criangas
Se Combigan for acidentalmente ingerido, deve contatar imediatamente o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Combigan

Caso se tenha esquecido de utilizar Combigan, aplique uma tinica gota em cada olho
que necessita de tratamento logo que se lembrar e, a seguir, volte a sua rotina habitual.
Nao aplique uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de aplicar.

Se parar de utilizar Combigan
Combigan deve ser usado diariamente para que atue adequadamente.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Se sentir algum dos efeitos secundarios seguintes, contate o seu médico imediatamente:
- Insuficiéncia cardiaca (ex. dor no peito) ou batimento cardiaco irregular.
- Aumento ou diminui¢@o do ritmo cardiaco ou pressdo arterial baixa.

Afecdes oculares

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
- Vermelhidao ou ardor no olho.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- Sensacdo de picada ou dor nos olhos,

- Reacdo alérgica no olho ou na pele a volta do olho

- Pequenas irregularidades na superficie do olho (com ou sem inflamagao)
- Inchago, vermelhidao ou inflamagdo da palpebra

- Irritag¢@o, ou sensacdo de corpo estranho no olho

- Comichao nos olhos e palpebras

- Foliculos ou pontos brancos na camada transparente que reveste a superficie do olho
- Alteracdes na visao

- Lacrimejo

- Secura ocular

- Olhos colados

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
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- Dificuldade em ver claramente

- Inchago ou inflamag@o na camada transparente que reveste a superficie do olho
- Olhos cansados

- Sensibilidade a luz

- Dor nas pélpebras

- Enevoamento da camada transparente que reveste a superficie dos olhos

- Inchaco ou inflamag@o da zona sob a superficie do olho

- Pequenos pontos pretos méveis a superficie do olho

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Visdo turva

Afecdes no corpo:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- Pressdo arterial elevada

- Depressao

- Sonoléncia

- Dores de cabeca

- Boca seca

- Fraqueza generalizada

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- Insuficiéncia cardiaca

- Batimento cardiaco irregular

- Sensacdo de cabeca oca (tontura ligeira)

- Desmaios

- Nariz seco

- Alteracdes no paladar

- Nduseas

- Diarreia

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Aumento ou diminui¢ao do ritmo cardiaco

- Pressdo arterial baixa

- Vermelhidao da face

Alguns destes efeitos podem ser causados devido a uma alergia a qualquer um dos
componentes. Foram observados efeitos adversos adicionais com a brimonidina ou
timolol e que podem potencialmente ocorrer com Combigan.

Os seguintes efeitos adversos adicionais foram observados com a brimonidina:

- Inflamag@o no olho, pupilas pequenas, dificuldade em adormecer, sintomas
semelhantes a uma constipacdo, falta de ar, sintomas que envolvam o estdmago e a
digestdo, reacdes alérgicas gerais, reacdes cutaneas incluindo vermelhidao, inchago da
face, erupcdes cutaneas que causem comichdo e dilatagdo dos vasos sanguineos.
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Como todos os medicamentos que sdo aplicados nos olhos, Combigan (brimonidina +
timolol) € absorvido para o sangue. A absorc¢ao de timolol, um componente bloqueador
beta do Combigan pode causar efeitos secundarios semelhantes aos observados com a
administrac@o intravenosa e/ou oral de medicamentos bloqueadores beta. A incidéncia
de efeitos secundérios ap6s a administracio oftdlmica tépica € inferior a observada
quando os medicamentos sdo, por exemplo, tomados por via oral ou injetados. Os
efeitos secundarios listados incluem as reagdes observadas dentro da classe dos
bloqueadores beta quando utilizados para o tratamento de doengas oculares:

- Reacgdes alérgicas generalizadas incluindo inchago por baixo da pele (que pode ocorrer
em zonas como a face e membros e que podem obstruir as vias respiratdrias e causar
dificuldades em engolir ou respirar), erupcdes cutaneas (ou erupgdes cutineas que
provoquem comichdo), erupg¢des cutineas localizadas ou generalizadas, comichdo,
reacdo alérgica subita e grave que coloque a vida em risco.

- Niveis reduzidos de glucose no sangue.

- Dificuldade em adormecer (insénia), pesadelos, perda de memoria.

- Acidente vascular cerebral, reduzido fornecimento de sangue ao cérebro, aumento dos
sinais e sintomas da miastenia gravis (alteragdo muscular), sensa¢des fora do normal
(tais como formigueiros).

- Inflamagdo da cornea, descolamento da camada que se encontra por baixo da retina
que contém vasos sanguineos apos cirurgia de filtracdo, que pode causar perturbacdes
visuais, diminuicao da sensibilidade da cérnea, eros@o da cérnea (lesdo na parte da
frente do globo ocular), palpebra superior descaida (que faz com que o olho fique meio
fechado), visdo dupla.

- Dor no peito, edema (acumulagido de liquidos), alteragdes no ritmo ou na velocidade
dos batimentos cardiacos, um tipo de perturbacio no ritmo cardiaco, ataque cardiaco,
insuficiéncia cardiaca.

- Fenémeno de Raynaud, maos e pés frios.

- Constricdo das vias aéreas nos pulmdes (principalmente em caso de doenca pré-
existente), dificuldades em respirar, tosse.

- Indigestao, dor abdominal, vomitos.

- Perda de cabelo, erupcdes cutaneas com aspeto branco prateado (erupcdes cutaneas
psoriasiformes) ou agravamento da psoriase, erupgdes cutineas.

- Dores musculares ndo causadas pelo exercicio.
- Disfunc¢do sexual, diminuic¢do da libido.
- Fraqueza muscular/cansago.

Outros efeitos secundarios notificados com colirios contendo fosfatos
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Em casos muito raros, alguns doentes com lesdes graves na camada transparente que
cobre a frente do olho (a cdrnea) desenvolveram manchas que causam enevoamento da
cornea devido a acumulagdo de cdlcio durante o tratamento.

Comunicagio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, L.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, L.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Combigan

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Deve utilizar apenas um frasco de cada vez.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco e
na embalagem exterior apds EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do
més indicado.

Rejeite o frasco quatro semanas ap0ds a primeira abertura, mesmo que ainda tenha
algumas gotas. Tal ajudard a prevenir infecdes. Para o ajudar a lembrar-se, escreva a
data em que abriu o frasco no espago existente na embalagem exterior.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo de Combigan

- As substéncias ativas s@o o tartarato de brimonidina e timolol.

- Um mililitro de solugdo contém 2 miligramas de tartarato de brimonidina e maleato de
timolol equivalente a 5 miligramas de timolol.
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- Os outros componentes sdo o cloreto de benzalcénio (um conservante), fosfato
monossddico mono-hidratado, fosfato de sddio dibdsico hepta-hidratado e dgua
purificada. Podem ser adicionadas pequenas quantidades de dcido cloridrico ou
hidréxido de sédio para ajuste do pH da solugdo (uma medida da acidez ou alcalinidade
da solucdo).

Qual o aspeto de Combigan e conteido da embalagem

Combigan € um colirio, em solucio, transparente, amarelo esverdeado, que se apresenta
num frasco conta-gotas de pldstico com uma tampa de rosca. Cada frasco estd cheio até
cerca de metade e contém 5 ml de solucdo. Estdo disponiveis embalagens de 1 ou 3
frascos conta-gotas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
Titular da Autorizacio de Introdug@o no Mercado e o fabricante

Allergan Pharmaceuticals Ireland,
Castlebar Road, Westport,

Co Mayo,

Irlanda

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contatar o responsavel
pelacomercializacdo em Portugal:

PROFARIN, Lda.

Rua da Quinta dos Grilos, n° 30
2790-476 Carnaxide.

Telef.: 21 42532 42

Fax: 214253249

Este folheto foi revisto pela dltima vez em:



