Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

COMBIGAN® 2 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen
Brimonidin[(R,R)-tartrat] und Timolol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informa-

tionen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater noch-
mals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist COMBIGAN und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von COMBIGAN beachten?
3. Wie ist COMBIGAN anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist COMBIGAN aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.  Was ist COMBIGAN und wofiir wird es angewendet?

COMBIGAN sind Augentropfen, die zur Kontrolle des Glaukoms angewendet wer-
den. COMBIGAN enthalt zwei verschiedene Arzneistoffe (Brimonidin und Timolol),
die beide den erhéhten Augeninnendruck senken. Brimonidin gehort zur Arznei-
stoffgruppe der sogenannten az-Adreno-Rezeptoragonisten. Timolol gehért zur
Arzneistoffgruppe der sogenannten Betablocker. COMBIGAN wird zur Senkung des
erhdhten Augeninnendruckes verschrieben, wenn die alleinige Anwendung von beta-
blockerhaltigen Augentropfen nicht ausreicht.

Ihr Auge enthélt eine klare, wassrige Flissigkeit, die das Augeninnere mit Nahrstof-
fen versorgt. Die Flissigkeit fliet kontinuierlich aus dem Auge ab und wird durch neu
gebildete Flissigkeit ersetzt. Wenn die Fllssigkeit nicht rasch genug abflieRen kann,
steigt der Augeninnendruck und kann letztendlich Ihr Sehvermdgen schédigen. Die
Wirkung von COMBIGAN beruht auf einer Verminderung der Flissigkeitsproduktion
und einer Erhéhung der abflieRenden Flussigkeitsmenge. So wird der Augeninnen-
druck gesenkt, wahrend Ihr Auge weiterhin mit Nahrstoffen versorgt wird.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von COMBIGAN beachten?

COMBIGAN-Augentropfen darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch (uberempfindlich) gegen Br|mon|d|n[(R R)-tartrat],
Timolol, Betablocker oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Zu den Symptomen einer allergischen
Reaktion gehéren Schwellungen von Gesicht, Lippen und Rachen, pfeifen-
de Atmung, Ohnmachtsgefiihl, Kurzatmigkeit, Juckreiz oder Rétung um das
Auge.

. wenn Sie zurzeit an Atemwegserkrankungen wie Asthma, schwerer chro-
nisch obstruktiver Bronchitis (schwere Lungenerkrankung, die krankhafte
Atemgerausche, Atembeschwerden und / oder chronischen Husten verursa-
chen kann) leiden oder in der Vergangenheit daran gelitten haben.

. wenn Sie an Herzerkrankungen wie einer niedrigen Herzfrequenz, Herz-
insuffizienz, Storungen des Herzrhythmus (sofern diese nicht durch einen
Herzschrittmacher kontrolliert werden) leiden.

B wenn Sie einen Hemmstoff des Enzyms Monoaminoxidase (MAO-Hem-
mer) oder bestimmte andere Arzneimittel gegen Depressionen einnehmen.

Falls Sie der Meinung sind, dass einer oder mehrere dieser Punkte bei Ihnen zutrifft,
wenden Sie COMBIGAN erst an, nachdem Sie noch einmal mit Ihrem Arzt gespro-
chen haben.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie COMBIGAN anwenden,
. wenn Sie im Augenblick an einer der folgenden Erkrankungen leiden oder in
der Vergangenheit gelitten haben
- koronare Herzerkrankung (Symptome konnen Brustschmerzen oder ein
Spannungsgefiihl in der Brust, Kurzatmigkeit oder Erstickungsanfalle
einschlielen), Herzinsuffizienz, niedriger Blutdruck
- Herzrhythmusstérungen wie z.B. langsamer Herzfrequenz
- Atembeschwerden, Asthma oder eine chronisch obstruktive Lungener-
krankung
- Durchblutungsstérungen (wie Raynaud-Krankheit oder Raynaud-Syn-
drom)
- Diabetes, weil Timolol die Anzeichen und Symptome von niedrigem Blut-
zuckerspiegel maskieren kann
- Schilddrisentberfunktion, weil Timolol die Anzeichen und Symptome
maskieren kann
- Nieren- oder Lebererkrankungen
- Tumoren der Nebenniere
- Augenoperationen zur Senkung des Augeninnendrucks
. wenn Sie an einer Allergie (z.B. Heuschnupfen, Ekzem) leiden oder litten oder
es bei Ihnen bereits einmal zu einer schweren allergischen Reaktion gekom-
men ist, muss die zur Kontrolle einer schweren Reaktion erforderliche Adre-
nalindosis ggf. erhéht werden
. Informieren Sie lhren Arzt vor einer Operation dar(ber, dass Sie COMBIGAN
anwenden, weil Timolol die Wirkungen bestimmter Medikamente wéhrend der
Narkose oder ortlichen Betdubung &ndern kann.

Kinder und Jugendliche
COMBIGAN darf bei Kindern unter 2 Jahren nicht angewendet werden und sollte
normalerweise bei Kindern im Alter von 2 bis 17 Jahren nicht angewendet werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von COMBIGAN kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnis-
sen flhren.

Anwendung von COMBIGAN zusammen mit anderen Arzneimitteln

Die Wirkung von COMBIGAN kann von anderen Arzneimitteln, die Sie ver-
wenden, beeintrachtigt werden bzw. COMBIGAN kann die Wirkung anderer
Arzneimittel beeintrachtigen. Dies gilt auch fiir andere Augentropfen, die zur
Behandlung des Glaukoms (griiner Star) verwendet werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen
/ anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden, auch wenn die Ein-
nahme / Anwendung nicht im Zusammenhang mit lhrer Augenerkrankung erfolgt.
Dies gilt auch fiir nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel.

Es gibt eine Reihe von Arzneimitteln, bei denen es zu Wechselwirkungen mit COM-
BIGAN kommen kann, daher ist es besonders wichtig, dass Sie lhren Arzt informie-
ren, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen / anwenden:

. Schmerzmittel

. Schlafmittel oder Arzneimittel gegen Angstzustande

. Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck (Hypertonie)

. Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen (z.B. unregelmaRiger
Herzschlag) wie Betablocker, Digoxin oder Chinidin (zur Behandlung von Herz-
erkrankungen und einigen Arten von Malaria)

Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes oder hohem Blutzucker
Arzneimittel gegen Depressionen wie etwa Fluoxetin und Paroxetin

andere Augentropfen zur Senkung des erhohten Augeninnendrucks (Glaukom)
Arzneimittel zur Behandlung schwerwiegender allergischer Reaktionen
Arzneimittel mit Wirkung auf bestimmte Hormone wie Adrenalin und Dopamin
Arzneimittel mit Wirkung auf die Muskeln lhrer Blutgefalie

Arzneimittel zur Behandlung von Sodbrennen oder Magengeschwdiren.

Wenn sich die Dosierung eines |hrer derzeitigen Arzneimittel ndert oder wenn Sie
regelméaRig Alkohol konsumieren, sollten Sie lhren Arzt informieren.

Wenn bei Ihnen eine Anéasthesie (6rtliche Betdubung oder Narkose) vorgesehen ist,
sollten Sie lhren Arzt oder Zahnarzt dariiber informieren, dass Sie COMBIGAN an-
wenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat. Wenden Sie COMBIGAN nicht an,
wenn Sie schwanger sind, es sei denn Ihr Arzt halt dies flr erforderlich.

COMBIGAN darf wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden. Timolol kénnte in
die Muttermilch gelangen. Fragen Sie wahrend der Stillzeit vor der Einnahme bzw.
Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen

COMBIGAN kann vereinzelt bei Patienten zu Benommenheit, Mudigkeit oder ver-
schwommenem Sehen fiihren. Bitte setzen Sie sich erst dann wieder an das Steuer
eines Fahrzeugs oder bedienen Werkzeuge oder Maschinen, wenn Sie wieder klar
sehen konnen. Bei Problemen sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt.

COMBIGAN enthalt Benzalkoniumchlorid

Dieses Arzneimittel enthalt 0,25 mg Benzalkoniumchlorid pro 5 ml Lésung entspre-

chend 0,05 mg/ml.

Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen aufgenommen werden
und kann zur Verfarbung der Kontaktlinsen fiihren. Sie miissen die Kontaktlin-
sen vor der Anwendung dieses Arzneimittels entfernen und durfen sie erst nach
15 Minuten wieder einsetzen.

. Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge hervorrufen, insbesonde-
re, wenn Sie trockene Augen oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige
Schicht an der Vorderseite des Auges) haben. Wenden Sie sich an lhren Arzt,
wenn nach der Anwendung dieses Arzneimittels ein ungewohnliches Gefiihl,
Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.

COMBIGAN enthélt Phosphate
Dieses Arzneimittel enthalt 52,9 mg Phosphate pro 5 ml Lésung entsprechend 10,58
mg/ml.

Wenn Sie an einer schweren Schadigung der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der
Vorderseite des Auges) leiden, kdnnen Phosphate wahrend der Behandlung in sehr
seltenen Fallen Tribungen (wolkige Flecken) der Hornhaut durch Kalkablagerungen
verursachen.

3.  Wie ist COMBIGAN anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
COMBIGAN darf bei Kleinkindern unter 2 Jahren nicht angewendet werden. COM-
BIGAN sollte normalerweise bei Kindern und Jugendlichen (im Alter von 2 bis 17
Jahren) nicht angewendet werden.

Die empfohlene Dosis betragt jeweils 1 Tropfen COMBIGAN zweimal taglich im Ab-
stand von ungefahr 12 Stunden. Ohne vorherige Riicksprache mit lhrem Arzt soll
weder die Dosis gedndert noch das Arzneimittel ganz abgesetzt werden.

Wenn Sie COMBIGAN zusammen mit anderen Augentropfen anwenden, sollten zwi-
schen den beiden Anwendungen mindestens 5 Minuten liegen.

Hinweise zur Anwendung

Verwenden Sie den Inhalt der Flasche nicht, wenn vor dem ersten Offnen das
Schutzsiegel am Flaschenhals beschadigt ist.

Waschen Sie sich vor dem Offnen der Flasche die Hande. Neigen Sie den Kopf nach
hinten und sehen Sie an die Decke.
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1. Ziehen Sie das Unterlid vorsichtig nach unten, bis sich eine kleine Tasche bil-
det.

Drehen Sie die Flasche mit der Spitze nach unten, und driicken Sie auf die
Flasche, bis ein Tropfen in das zu behandelnde Auge fallt.

Lassen Sie das Unterlid los und schlieBen Sie das Auge.

Halten Sie das Auge geschlossen und driicken Sie 2 Minuten mit dem Finger
auf den inneren, zur Nase hin verlaufenden Augenwinkel. Dies hilft dabei, zu
verhindern, dass COMBIGAN in den Ubrigen Korper gelangt.

Wenn ein Tropfen nicht in Ihr Auge gelangt, versuchen Sie es nochmals.

Um einer Verunreinigung vorzubeugen, achten Sie bitte darauf, dass die Tropfer-
spitze weder das Auge noch andere Gegenstande berihrt. Sofort nach Gebrauch
Schraubverschluss wieder auf die Flasche aufsetzen und zuschrauben.
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Wenn Sie eine groRere Menge von COMBIGAN angewendet haben, als Sie sollten
Erwachsene

Wenn Sie eine groRere Menge von COMBIGAN angewendet haben, als Sie sollten,
ist nicht mit nachteiligen Folgen zu rechnen. Fiihren Sie die nachste Anwendung zum
vorgesehenen Zeitpunkt durch. Falls Sie Bedenken haben, sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt oder Apotheker.

Sé&uglinge und Kinder B

Es wurden einige Falle von Uberdosierungen bei Sauglingen und Kindern berichtet,
die Brimonidin (einen der Inhaltsstoffe von COMBIGAN) als Teil einer medikamen-
tésen Glaukomtherapie erhielten. Zu den Anzeichen einer Uberdosierung gehéren
Schlafrigkeit, Schlappheit, niedrige Kérpertemperatur, Blasse und Atemschwierigkei-
ten. Sollten diese Anzeichen auftreten, verstandigen Sie sofort Ihren Arzt.

Erwachsene und Kinder
Falls COMBIGAN versehentlich verschluckt wurde, verstandigen Sie bitte sofort Ih-
ren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von COMBIGAN vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung von COMBIGAN vergessen haben, tropfen Sie einen ein-
zigen Tropfen in jedes zu behandelnde Auge ein, sobald Sie das Versaumnis bemer-
ken und setzen Sie dann die Behandlung wie gewohnt fort. Wenden Sie nicht die
doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von COMBIGAN abbrechen

COMBIGAN muss jeden Tag angewendet werden, damit es richtig wirken kann.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Sobald eine der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt, wenden Sie sich bitte
unverzuglich an lhren Arzt:

. Herzprobleme (z.B. Brustschmerzen) oder unregelmafiger Herzschlag

. Erhohte oder erniedrigte Herzfrequenz oder niedriger Blutdruck

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen mit COMBIGAN auftreten.

Nebenwirkungen am Auge

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
. Augenrétung oder Augenbrennen.

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Brennendes Gefiihl in den Augen oder Augenschmerzen

allergische Reaktionen im Auge oder auf der Haut, die das Auge umgibt
kleine Risse in der Augenoberflache (mit oder ohne Entziindung)
Schwellung, Rétung oder Entziindung des Augenlides

Augenreizung oder Fremdkoérpergefiihl im Auge

Augenjucken und Juckreiz am Augenlid

Follikel oder weiRRe Flecken auf der durchsichtigen Schicht, die die Augenober-
flache bedeckt

Sehstorung

Augentranen

Augentrockenheit

verklebte Augen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
. Schwierigkeit, klar zu sehen

. Schwellung oder Entziindung der durchsichtigen Schicht, die die Augenober-
flache bedeckt

ermidete Augen

Lichtempfindlichkeit

schmerzende Augenlider

Weildfarbung der durchsichtigen Schicht, die die Augenoberflache bedeckt
Schwellung oder Entziindungsherde unter der Augenoberflache

Flecken vor den Augen (,Muckensehen®).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
. verschwommenes Sehen.

Nebenwirkungen, die den Kdrper betreffen

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
hoher Blutdruck

Depressionen

Schlafrigkeit

Kopfschmerzen

Mundtrockenheit

allgemeine Schwéche.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Herzinsuffizienz

unregelmafiger Herzschlag

Benommenheit

Ohnmacht

trockene Nase

Geschmacksstérung

Ubelkeit

Durchfall.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
. erhohte oder erniedrigte Herzfrequenz

. niedriger Blutdruck

. Gesichtsrétung.

Einige dieser Nebenwirkungen kénnen auf eine Allergie gegen einen der Bestandtei-
le zurtickzuflihren sein.

Weitere Nebenwirkungen wurden unter Brimonidin oder Timolol beobachtet und kén-
nen deshalb moglicherweise bei COMBIGAN auftreten.

Die folgenden zusatzlichen Nebenwirkungen wurden unter Brimonidin beobachtet:

- Entziindung im Auge, kleine Pupillen, Schlafstérungen, Erkaltungssymptome,
Kurzatmigkeit, Magen-Darm-Beschwerden, allgemeine allergische Reaktionen,
Hautreaktionen einschliellich Roétung, Gesichtsschwellung, Juckreiz, Aus-
schlag und Erweiterung der BlutgefalRe.

Wie andere in das Auge eingebrachte Arzneimittel wird COMBIGAN (Brimonidin/
Timolol) in das Blut aufgenommen. Die Aufnahme (Resorption) von Timolol, einer
Betablocker-Komponente von COMBIGAN, kann ahnliche Nebenwirkungen verursa-
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chen wie ,intravendse” und / oder ,orale” Betablocker. Die Haufigkeit von Nebenwir-
kungen nach lokaler Verabreichung in das Auge ist geringer, als wenn Arzneimittel
beispielsweise Uber den Mund eingenommen oder injiziert werden. Zu den aufge-
fihrten Nebenwirkungen gehdren Reaktionen, die bei der Arzneimittelklasse der Be-
tablocker beobachtet werden, wenn diese zur Behandlung von Augenerkrankungen
verwendet werden:

- generalisierte allergische Reaktionen, einschlieRlich Schwellungen unter der
Haut (die in Regionen wie dem Gesicht und den Gliedmaflen auftreten und
die Luftwege einengen kénnen, wodurch das Schlucken oder Atmen erschwert
werden kann), Nesselfieber (oder juckender Ausschlag), lokalisierter und ge-
neralisierter Hautausschlag, Juckreiz, schwere pl6tzliche lebensbedrohliche
allergische Reaktion

- niedrige Blutzuckerwerte

- Schlafstérungen (Insomnie), Albtrdume, Gedachtnisverlust, Halluzination

- Schlaganfall, verminderte Blutversorgung des Gehirns, vermehrte Anzeichen
und Symptome von Myasthenia gravis (Muskelerkrankung), ungewodhnliche
Sinneswahrnehmungen (wie Nadelstiche)

- Entziindung in der Hornhaut, Ablésung der Schicht unter der Netzhaut - die
BlutgefaRe enthalt - nach Filtrationsoperation, die zu Sehstérungen fiihren
kann, verringerte Empfindlichkeit der Hornhaut, Hornhauterosion (Schadigung
der vorderen Schicht des Augapfels), Hangen des oberen Augenlids (wodurch
das Auge halb geschlossen ist), Doppeltsehen

- Schmerzen in der Brust, Odem (Flussigkeitsansammlung), Veranderungen von
Rhythmus oder Frequenz des Herzschlags, eine Art von Herzrhythmusstérung,
Herzinfarkt, Herzmuskelschwache

- Raynaud-Phanomen, kalte Hande und FiiRe

- Verengung der Luftwege in der Lunge (vor allem bei Patienten mit vorbestehen-
der Erkrankung), Atembeschwerden, Husten

- Verdauungsstorungen, Bauchschmerzen, Erbrechen

- Haarverlust, Hautausschlag mit silbrig-weiRem Aussehen (psoriasisartiges Ex-
anthem) oder Verschlimmerung von Psoriasis, Hautausschlag

- nicht durch kérperliche Betatigung hervorgerufene Muskelschmerzen

- sexuelle Funktionsstérung, verringerte Libido

- Muskelschwache / Ermidung.

Andere Nebenwirkungen, die in Verbindung mit phosphathaltigen Augentropfen be-
richtet wurden:

In sehr seltenen Fallen entwickelten Patienten mit ausgepragten Hornhautschadi-
gungen unter der Behandlung mit phosphathaltigen Augentropfen Tribungen der
Hornhaut durch Kalkablagerungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist COMBIGAN aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.
Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie sollten jeweils nur eine Flasche in Gebrauch haben.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Flasche und dem Um-
karton nach “Verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Sie missen die Flasche vier Wochen nach dem ersten Anbrechen wegwerfen, selbst
wenn noch einige Tropfen Ubrig sind. Dadurch wird Infektionen vorgebeugt. Schrei-
ben Sie sich als Erinnerungshilfe das Anbruchdatum in das dafiir vorgesehene Feld
auf dem Umkarton.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z.B. nicht tber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelent-
sorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was COMBIGAN enthalt

. Die Wirkstoffe sind: Brimonidin[(R, R)-tartrat] und Timolol.

. 1 ml Lésung enthalt: 2 mg Brimonidin[(R, R)-tartrat] und Timololmaleat entspre-
chend 5 mg Timolol.

. Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoniumchlorid (ein Konservierungsmit-
tel), Natriumdihydrogenphosphat 1 H20, Dinatriumhydrogenphosphat 7 H.0
und gereinigtes Wasser. Geringe Mengen Salzsdure oder Natriumhydroxid
kénnen zugesetzt werden, um die Lésung auf den richtigen pH-Wert (ein Mal
fur die saure oder alkalische Reaktion der Losung) einzustellen.

Wie COMBIGAN aussieht und Inhalt der Packung

COMBIGAN sind klare, griinlich-gelbe Augentropfen in einer Kunststoffflasche mit
Schraubverschluss. Jede Flasche ist etwa zur Halfte gefullt und enthalt 5 ml Lésung.
Es sind Packungen mit je 1 oder 3 Flaschen erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréfien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
ACA Miiller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2022.
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