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 1986 -עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו 

 על פי מרשם רופא בלבד התרופה משווקת 

 

   ™קומביגן

  יםני עיל התמיס

 

 וריכוזם:  החומרים הפעילים

 w/v 0.5%  )כמלאט( טימולולו   w/v 0.2%ברימונידין טרטראט 

Brimonidine tartrate 0.2% w/v and timolol (as maleate) 0.5% w/v 

 

  6 פרקו  'מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה', סעיף 2ראה פרק   י פעילים ואלרגניים בתכשיר:ם בלת חומרי

                           .'מידע נוסף'

 

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך    קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 

 נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח. אלותש

אפילו אם נראה    תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להםאל    .עבורך/תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך

                                                                                                                             דומה.  מצבם הרפואי/לך כי מחלתם

                                                                                   

 למה מיועדת התרופה?  .1

  .יתר לחץ בעין גלאוקומה פתוחת זווית או גבוה בחולים עם  לחץ תוך עיני  קומביגן משמש להפחתת

 

ברימונידין, אשר שייך לקבוצת תרופות הנקראת אגוניסטים   - יליםם פע התרופה מכילה שני חומרי: קבוצה תרפויטית

   אשר שייך לקבוצת תרופות הנקראת חוסמי בטא. ,טימולול .אדרנרגי-אלרצפטור אלפ

 

 שני חומרים פעילים אלו מפחיתים לחץ תוך עיני. 

  

 שימוש בתרופה הלפני   .2

 

 אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה 

 הטיפול בקומביגן, ספר לרופא אם הנך סובל כעת או סבלת בעבר מ:  פני ל •

o   זרימת דם לקויה אל המוח או אל הלב 

 :אם  אין להשתמש בתרופה

  או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה יםהפעיל  יםחומר רגיש )אלרגי( ל אתה •

  .'מידע נוסף'( 6בפרק    מפורטים)ה

מחלת ריאות  (, תמה )גנחת הסימפונותאס מבעיות נשימה הכוללות עבר הנך סובל או סבלת ב •

 חסימתית כרונית. 

,  ה שנייה או שלישית גר מדחדר -גלויה, סינוס ברדיקרדיה, חסם פרוזדור  הנך סובל מאי ספיקת לב •

 הלם קרדיוגני. 

 ביילודים ובתינוקות מתחת לגיל שנתיים.  •
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o  (.מוכות בדםנ רמות סוכר יקמיה ספונטנית )לג והיפ או  )במיוחד סוכרת בלתי מאוזנת(סוכרת   
 

o  אלרגיה כלשהי או תגובה אלרגית חמורה 
 

o  דיכאון 

o  ריינו   תופעתphenomenon) s ’Raynaud) 

o   לחץ דם נמוך במעבר לעמידה( לחץ אורטוסטטיתת(   

o  רגליים(כפות ה)דלקת של כלי הדם בידים ובתרומבואנגיטיס אובליטראנס 

o ס טת התריפעילות יתר של בלו 

o )מיאסתניה גרביס או תסמינים של מיאסתניה )עייפות וחולשת שרירים כרוניות 

 

, כאשר חלק מהתגובות  0.2%ימוש בתמיסות ברימונידין טרטראט תגובות אלרגיות )רגישות יתר( בעין דווחו בש •

 אשר דווחו היו קשורות לעלייה בלחץ התוך עיני. 

או כל תגובה חדשה, כולל החמרה  עיניים בעין, ניתוח  , פגיעה דלקת עינייםבמקרה של  דווח לרופא המטפל  •

 בתופעות קיימות. 

ן, הוא עלול להגיע אל שאר הגוף ותיתכנה תופעות  קומביגן מכיל טימולול ולמרות שהוא מוכנס לתוך העי •

 לוואי דומות לאלו המופיעות בנטילת חוסמי בטא סיסטמיים. 

לבוא במגע עם   המות. כדי למנוע זאת, אין לאפשר לקצה הבקבוקו זיניים מזיהום נוסף יכול להיגרם על ידי טיפות ע •

 משטח כלשהו, כולל העין. סגור את הבקבוק מיד לאחר השימוש. 

 אם הנך עומד לעבור ניתוח כלשהו, יש לדווח לרופא שהנך משתמש בתרופה זו.  •

 

על    , ספרנהזו תכולל תרופות ללא מרשם ותוספי  תרופות אחרות לקחת לאחרונה,  םא, או אם אתה לוקח

 : ה לוקחתאאם  וחדבמי כך לרופא או לרוקח. 

   תרופות לטיפול בלחץ דם גבוה    •

 )לבעיות בלב( דיגיטליס •

 סטמי  תרופות אחרות מסוג חוסמי בטא, לשימוש מקומי או סי •

 סידן  חוסמי תעלות •

 תרופות המשפיעות על כמות הקטכולאמינים בגוף, לדוגמא רסרפין  •

 אטים האופי ממשפחת משככי כאבים •

 ם ביטורטיר למשל ב , תרופות לשינה או לחרדה •

)מעכבים סלקטיביים של ספיגה חוזרת של  SSRIs  תרופות לדיכאון וחרדה ממשפחת ,)לבעיות בלב( קווינידין •

 ן(  סרוטוני

 יכאון מקבוצת הטריציקליים תרופות לטיפול בד  •

 (MAOמעכבי מונואמין אוקסידאז ) •

 . טל קומביגן ו נ  שהנך יניים, עליך לספר לרופא או לרופא השאם הנך עומד לקבל תרופה להרדמה

 שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול

 עליך לדווח לרופא אם הנך שותה אלכוהול. 
 

 ריון והנקהה

 פה זו. וש בתרוופא לפני השימ יש להיוועץ בר 

 לעובר. ון האפשרי  ריון רק במידה והתועלת האפשרית לאם מצדיקה את הסיכ ניתן להשתמש בקומביגן במהלך ה
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יניים. עקב האפשרות לתופעות לוואי חמורות בתינוקות יונקים,  לב אם לאחר מתן מקומי בע חנוכח ב נמצא כי טימולול

יטול את התרופה, זאת תוך התחשבות בחשיבות  את ההנקה או להפסיק ל צריכה להתקבל החלטה האם להפסיק 

 התרופה עבור האם. 

 

  ושימוש במכונות נהיגה 

ות כגון נהיגה ברכב,  וש בראיה ועל כן מחייב זהירות בזמן פעיל טרום לטשתרופה זו עלול לפגום בערנות ולגוש ב השימ

 חדה. הפעלת מכונות מסוכנות ובכל פעילות המחייבת ערנות וראיה

 

 מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה 

  תכשיר זה מכיל בנזאלקוניום כלוריד

השתמש בתכשיר זה כאשר  אין ל  ע רכות.תכשיר זה מכיל בנזאלקוניום כלוריד, אשר עלול לשקוע על עדשות מג

  דקות   15פות ואין להרכיבן חזרה לפני שחלפו  מרכיבים עדשות אלו. יש להסיר את העדשות לפני טפטוף הטי 

 מאז השימוש בתרופה. 

 

 בתרופה?  כיצד תשתמש  .3

בנוגע   נך בטוחעליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם איהרופא.  אות הורלם בהתאבתכשיר תמיד יש להשתמש 

   .מינון ואופן הטיפול בתכשירל

טיפה אחת של קומביגן בעין/יים   :הוא רך כללבד המינון המקובל ידי הרופא בלבד.  טיפול יקבעו עלהמינון ואופן ה

 שעות.  12פעמיים ביום, בהפרש של בערך עה/ות  נגו ה

 ה המומלצת. ר על המנאין לעבו

 לבלוע!   אין

 יניים בלבד. ע שימוש במיועד ל כשיר זהת

 בין תכשיר אחד לשני.  דקות 5  לפחותעיניים יש להמתין  ל טיפות ביותר מתכשיר אחד ש   אם יש צורך להשתמש

   הראשון בתרופה. שימושהאין להשתמש בתרופה זו אם אטם הבטיחות שעל צוואר הבקבוק קרוע, לפני 

 

 : בתכשיר הוראות שימוש

(. יש לשמור את  משטח כלשהו )כולל העין עצמה צה הבקבוק לבוא במגע עם קלאפשר לנע מזיהום, אין בכדי להימ  .1

 הבקבוק סגור היטב. 

 יתכן ובקבוק הטיפות אינו מלא. הדבר נועד לאפשר שליטה טובה יותר על קצב הטפטוף.  .2

ה  ה, משוך כלפי מטאת ראשך לאחור. בעזרת האצבע המורכיצד להשתמש בטיפות: ראשית, רחץ את ידיך. הטה  .3

אל תוך ה"כיס" שנוצר. עצום עיניך בעדינות. אין   "כיס". יש לטפטף את התרופה  עף התחתון, ליצירת מעייןפ את הע

 דקות.  1-2ת למשך למצמץ. הישאר בעיניים עצומו 

ינה הפנימית של העין. יש להמשיך  מיד לאחר טפטוף הטיפות לתוך העין, לחץ באמצעות האצבע האמצעית על הפ  .4

ספיגת התרופה אל תוך הגוף  ן. פעולה זו עוזרת להימנע מאחר טפטוף הטיפות אל העי לדקות    1-2ללחוץ למשך  

 ובכך עוזרת למנוע תופעות לוואי. 

 לאחר השימוש בתרופה, שטוף היטב את ידיך בכדי לנקותן משאריות של התרופה.  .5

 אחד. ידי יותר מאדם  על ן להשתמש באותו מיכל של תרופהבכדי להימנע מהעברת זיהום, אי  .6

 חר השימוש. תמיד יש להחזיר את הפקק לא

 

   יותראם נטלת בטעות מינון גבוה 

והבא אריזת    אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים

 התרופה אתך. 



 9מתוך  4עמוד 

COM APL MAY 23 CL 

עם זאת, תופעות הלוואי אשר דווחו לאחר  ברימונידין. מקרית של  על בליעה  מאוד קיים מידע מועט , חוץ מתת לחץ דם

 של טיפות עיניים טימולול, כוללות: שנלקחה בטעות מנת יתר 

 סחרחורת  •

 כאב ראש  •

 קוצר נשימה  •

 קצב לב איטי  •

 עווית סימפונות  •

 דום לב  •

ין  יבלו תמיסות טיפות עיניים ברימונידשר קמנת יתר של ברימונידין דווחו ביילודים, בתינוקות ובילדים אתסמינים של 

 כחלק מטיפול רפואי בגלאוקומה מולדת או על ידי בליעה בטעות. במידה ודבר זה יקרה, פנה לרופאך מיד. 

 

 אם שכחת ליטול את התרופה 

 . ין ליטול מנה כפולה. קח את המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא, א המיועדאם שכחת ליטול תרופה זו בזמן  

   ידי הרופא. יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על  

   .גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם הרופא

 

בחושך! תרופות  ליטול  והמנה    אין  התווית  פעםבדוק  תרופה.    בכל  נוטל  הנך   הרכבשהנך  אם  משקפיים 

 .להם זקוק

 א או ברוקח. , היוועץ ברופבתרופה שימושל געבנואם יש לך שאלות נוספות 

 

 תופעות לוואי  .4

אל תיבהל למקרא  .בחלק מהמשתמשיםתופעות לוואי ל  , השימוש בקומביגן עלול לגרום כל תרופהכמו ב 

 ן. רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מה 

 

  -תרחשו בערך בה לשימוש בו,   הקשורות ,רכיחות ביות התגובות הש   ,חודשים 12בניסויים קליניים עם קומביגן שנמשכו 

 ממטופלים כללו:  15%עד   5%

 כלי דם אדומים ומורחבים בעין  •

 בעין  תחושת צריבה •

 תחושת עקצוץ  •

 גירוד בעין   •

 בעין   תגובה אלרגית •

 עפעף של הדלקת  •

 

 מהמטופלים:  5%עד  1%פעות לוואי הבאות דווחו בקרב תו 

 עיניים דומעות  •

 עף העפמי של העין ו אדמומית בשטח הפני •

 כאב עיניים  •

 יובש בעיניים  •

 הפרעות בראייה  •

 תחושת גוף זר בעין   •
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 הפרשה מהעין  •

 עפעף נפוח •

 גירוד בעפעף  •

 בעיניים  גירוי  •

 שטח העין  על פני שריטות קטנות  •

 כאב ראש  •

 חולשה  הרגשת •

 דיכאון  •

 לחץ דם גבוה  •

 יובש בפה  •

 הרגשת נמנום  •

 

  ברימונידין וטימולול ויתכן –י כל מרכיב בנפרד  הבאות דווחו לגב ת תופעות הלוואי הנוספותופעות לוואי נוספות:  

 שתופענה עם קומביגן: 

 ברימונידין: 

 יובש באף  •

 סחרחורת  •

 עייפות  •

 נדודי שינה  •

 תסמינים דמוי הצטננות  •

 לחץ דם נמוך  •

 שיעול  •

 פריחה  •

 תגובה אלרגית  •

 דלקת סימפונות )ברונכיטיס(  •

 קטרקט •

 דלקת בתוך העין  •

 דימום בתוך העין  •

 מכסה את שטח העין השכבה השקופה ש שלהלבנה  •

 נפיחות העין  •

 דלקת משטח העין  •

 קשיי עיכול  •

 קוצר נשימה  •

 תסמינים דמויי שפעת  •

 אלרגיות בעיניים ואדמומיות בשטח הפנימי של העין והעפעף  •

 ל  הפרעות בעיכו  •

 רמות גבוהות של כולסטרול בדם  •

 ( העליונות זיהומים )בעיקר הצטננויות וזיהומים בדרכי הנשימה •

 רה  עוש •

 זיהום בעפעף  •

 גלד העפעפיים  •

 גרון כואב  •
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 רגישות לאור  •

 אף מגרד, נוזל או סתום   •

 דלקת בסינוסים •

 טשטוש ראייה  •

 הפרעות בראייה  •

  לפני העיניים רחפנים  הבזקים או   •

 עיניים דומעות  •

 כאב שרירים •

 טימולול: 

 כאב בחזה  •

 הפרעות בקצב הלב  •

 קצב לב איטי  •

 דום לב  •

 אי ספיקת לב  •

 ח זרימת דם לא מספקת למו •

 שבץ •

 וחות או עייפות ברגלייםכאב, אי נ  •

 ידיים וכפות רגליים קרות  •

 אצירת נוזלים  •

 רכת ההולכה של הלב חסם במע •

 דפיקות לב )פלפיטציות(  •

 ( Raynaud's phenomenon)תופעת ריינו  •

 התעלפות  •

 בתעוקת לב  החמרה •

 אובדן תאבון  •

 שלשול  •

 בחילה  •

 זאבת אדמנתית מערכתית   •

 ולשת שרירים(אסתניה גרביס )חעלייה בסימנים ובתסמינים של מי •

 קשיים בשינה  •

 סיוטים  •

 ברגליים, בזרועות או בכפות הידיים תחושת דקרור או צריבה בכפות הרגליים, •

 בלבול  •

 הזיות  •

 חרדה  •

 אי התמצאות במרחב  •

 עצבנות  •
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 אובדן זיכרון  •

 התקרחות  •

 פריחה דמויית פסוריאזיס או החמרה של פסוריאזיס )ספחת(  •

 יות, נפיחות של העור, סרפדת ופריחה כללית או מקומית כוללות תגובות אנאפילקטתגובות אלרגיות ה  •

 ונות )בעיקר בחולים עם מחלה קיימת של עווית סימפונות( עווית סימפ •

 קוצר נשימה  •

 אף סתום  •

 כשל נשימתי  •

 ים במערכת הנשימה העליונה זיהומ  •

 י סוכרת תסמינים מוסווים של  רמות נמוכות של סוכר בדם )היפוגליקמיה( בחול  •

 ראייה כפולה  •

 בוכים לאחר ניתוח להפחתת הלחץ בעין סי •

 המובילה להרעה בראייה   נפיחות של הרשתית בתוך העין •

 ירידה ברגישות בתוך העין   •

 הצטלקות פני שטח העין  •

 צניחת עפעף  •

 ייה הרעה ברא •

 צלצולים באוזניים  •

 ירידה בחשק המיני  •

 אין אונות  •

 ום להתעקמות הפין( קות של הפין העלולה לגר )הצטל (Peyronie's disease)מחלת פיירוני  •

 ת השתן חסימה בצינורות המובילים שתן מהכליה לשלפוחי •

טרטראט, תמיסת טיפות   תופעות הלוואי הבאות זוהו במהלך שימוש לאחר שיווק של תמיסת טיפות עיניים ברימונידין

 : עיניים טימולול, או שילוב של שתיהן 

 יים או המצח אדמומיות ודלקת של העפעפיים, הלח •

 אלרגיות  •

 קת של הקשתית )החלק הצבעוני בעין( דל •

 יובש בעין  •

 אישונים  צות התכוו •

 בחילה  •

 תגובות עוריות כולל אדמומיות ופריחה  •

 קצב לב מהיר  •

ידין טרטראט, דווחו תופעות הלוואי הבאות: הפסקות בנשימה, קצב לב  בתינוקות שקיבלו תמיסות ברימונ •

 נמנום לא רגיל, עור חיוור וקצב נשימה איטי. ף נמוכה, ירידה בטונוס השרירים, איטי, תרדמת, טמפרטורת גו

  אי הנוספות הבאות נצפו במתן דרך הפה של טימולול מלאט או במתן דרך הפה של חוסמי בטא אחרים,תופעות הלוו

 וניתן להתייחס אליהן כתופעות לוואי אפשריות במתן טיפות עיניים המכילות טימולול: 

 פריחה  •

 ם המלווה בגרון כואב  חו •

 ת של מיתרי הקול הגורמת לקשיים בנשימה  זמני עווית  •
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 פעילות גופנית ירידה בסבילות ל •

 כאב בגפיים  •

 משקל ירידה ב  •

 ת כלי הדם התרחבות כלי דם עקב הרפייה של שרירים בדופנו  •

 ירידה בזרימת הדם דרך העורקים •

 כאב בטן  •

 כבד מוגדל  •

 לקויה  נזק במעי הנגרם על ידי אספקת דם •

 הקאה •

 םספירה נמוכה של תאי דם לבני •

 שינוי צבע העור לסגלגל  •

 ידי או נמוכות מידי  רמות סוכר בדם גבוהות מ  •

 עלייה בפיגמנטציה של העור  •

 עור מגרד  •

 גירוי בעור  •

 הזעה •

 פרקים כואבים  •

 ובזמן  התמצאות במרחב  אי •

 ירידה בריכוז  •

 שינויים תכופים או עזים במצב הרוח  •

 חולשה מקומית  •

 דיכאון  •

 בלבול  •

 סחרור )ורטיגו( •

 יר חסימה במעברי האוו •

 קול פצפוץ בזמן נשימה  •

 קשיים בהטלת שתן  •

 

או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא    אחת מתופעות הלוואי מחמירהאם   פיעה תופעת לוואי,הו אם

   בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא. ינהצו

 אי דיווח תופעות לוו

טיפול  למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח תופעות לוואי עקב ניתן לדווח על תופעות לוואי 

המפנה לטופס המקוון לדיווח על   )www.health.gov.il(ף הבית של אתר משרד הבריאות תרופתי" שנמצא בד

    ffects.health.gov.ilhttps://sidee: או ע"י כניסה לקישור תופעות לוואי 

http://www.health.gov.il/
https://forms.gov.il/forms/Resources/DowloadSetup/AGFormsDownloadToolbar.htm?formid=AdversEffectMedic@moh.gov.il
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 איך לאחסן את התרופה?  .5

ל ילדים ו/או  ש  וטווח ראייתם  לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם  תרופה זו וכל תרופה אחרת יש  מנע הרעלה!

 . רופאהאל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מ רעלה.תינוקות ועל ידי כך תמנע ה

קרטון/תווית. תאריך התפוגה מתייחס ליום  ההמופיע על גבי  exp. date)אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )

 האחרון של אותו חודש. 

 אי אחסון: תנ

 יש להגן מפני אור.  .ºC25 -למתחת  אחסן ל יש

   .רוגה של התכשיפ ולא יאוחר מתאריך הת מים מפתיחה ראשונהי  28תוך מש להשת יש

 עכורה.  אין להשתמש בתמיסה אם שמת לב כי התמיסה משנה את צבעה או נעשית 

 

 מידע נוסף  .6

  הפעילים התרופה מכילה גם: מרכיביםהנוסף על  

sodium phosphate dibasic, heptahydrate; sodium phosphate monobasic, monohydrate;  

benzalkonium chloride, hydrochloric acid and/or sodium hydroxide and purified Water. 

  יצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:כ

  ירקרק. התמיסה משווקת במצב סטרילי בבקבוק פלסטיק לבן עם קצה לבן-צלולה בצבע צהוב קומביגן הינה תמיסה

 . םוקיו שות מלא כל גדלי האריז ו ייתכן  "ל.מ  10  אומ"ל  5פלסטיק כחול, בגדלים הבאים: ופקק 

 ,הוד השרון, ישראל.  4אבווי ביופארמה בע"מ, רח' החרש   :וכתובתו בעל הרישום

 רה"ב. קליפורניה, א , אירוויין, דופונט דרייב  2525, ארה"ב אלרגן אינק. :וכתובתו יצרןשם ה

   . משרד הבריאות בהתאם להנחיות 2023אי  נערך במ

 137-56-31401-00הממלכתי במשרד הבריאות:    מספר רישום התרופה בפנקס התרופות

   זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים. ת ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשוןלשם הפשטו

 

 


