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Sobycombi, T0 mg + 10 mg, 30 tabletek
Nasza cena: 28,92 zt

Opis stownikowy

Dawka TOMG+T10MG

Opakowanie *30

Postac Tabletki

Producent KRKA PHARM.D.D. NOVO MESTO
SEOWENIA [S]]

Rejestracja Lek na recepte petnoptatny

Substancja BISOPROLOLUM, AMLODIPINUM

czynna

Opis produktu

OPIS
Lek dostepny na recepte.

Sobycombi zawiera dwie substancje czynne: bisoprolol i amlodypine.

Sobycombi jest wskazany w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego (nadcisnienia) i (lub) choroby serca (stabilnej choroby wiencowej) u
pacjentow, u ktérych uzyskano odpowiednig kontrole podczas jednoczesnego stosowania bisoprololu i amlodypiny, w takich samych
dawkach jak w leku ztozonym Sobycombi.

SKEAD

Substancjami czynnymi leku sa bisoprololu fumaran i amlodypina (w postaci amlodypiny bezylanu).

Sobycombi, 10 mg + 10 maq. tabletki:

Kazda tabletka zawiera 10 mg bisoprololu fumaranu i 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu).

Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krzemionka
koloidalna bezwodna i magnezu stearynian (E470b).

DAWKOWANIE

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Zalecana dawka leku Sobycombi to 1 tabletka na dobe.

Tabletki nalezy przyjmowac rano, popijajgc woda, z positkiem lub niezaleznie od positku. Tabletek nie nalezy rozgryzac¢ ani zuc.
Wazne jest, aby regularnie przyjmowac lek. Nalezy udac¢ sie do lekarza na kolejng wizyte przed zuzyciem przepisanej ilosci leku.

PRZECIWWSKAZANIA
Kiedy nie stosowac leku Sobycombi

* jezeli pacjent ma uczulenie na bisoprolol, amlodypine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w

punkcie 6), bgdz na jakiegokolwiek antagoniste wapnia. Uczulenie moze objawiac sie $wigdem, zaczerwienieniem skory lub
trudnosciami w oddychaniu.
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* u pacjentéw z ciezkg astmg,

* u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami krazenia w koriczynach (jak np. zespét Raynauda), mogacymi powodowaé mrowienie,
bledniecie lub sinienie palcéw rak i nég,

* U pacjentéw z nieleczonym guzem chromochtonnym, ktéry jest rzadko wystepujacym guzem nadnerczy,

* U pacjentow z kwasicg metaboliczng, czyli stanem, w ktérym wystepuje zwiekszone stezenie kwaséw we krwi,

* U pacjentéw z ostrg niewydolnoscig serca,

* U pacjentéw z zaostrzeniem niewydolnosci serca, wymagajgcym dozylnego podawania lekéw poprawiajacych kurczliwosé
miesnia sercowego,

* jesli u pacjenta wystepuje zwolnienie czynnosci serca,

* u pacjentéw z niskim cisnieniem tetniczym,

* U pacjentow z niektérymi chorobami serca, powodujgcymi bardzo wolng lub nieregularng czynnosé serca,

e w przypadku wstrzasu kardiogennego, czyli ostrego, ciezkiego zaburzenia serca, ktérego nastepstwami sg niskie cisnienie
tetnicze oraz niewydolnos¢ krazenia,

* jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aortalnej serca (stenoza aortalna),

* U pacjentéw z niewydolnoscig serca po zawale serca

OSTRZEZENIA DOTYCZACE DZIALANIA LEKU
Przed rozpoczeciem stosowania leku Sobycombi nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat ktérykolwiek z ponizszych stanéw:

e cukrzyca,

* Scista gtoddwka,

niektére choroby serca, takie jak zaburzenia rytmu serca lub silny bol w klatce piersiowej w spoczynku (dtawica Prinzmetala),
choroby nerek lub watroby,

mniej nasilone zaburzenia krazenia krwi w konczynach,

wystepujgca w przesztosci tuszczaca sie wysypka (tuszczyca),

* guz chromochtonny nadnerczy,

zaburzenia tarczycy,

niedawno przebyty zawat serca,

niewydolnos¢ serca,

* znaczne zwiekszenie cignienia tetniczego (przetom nadcisnieniowy),

przewlekta choroba ptuc lub Izejsza postac¢ astmy oskrzelowej; nalezy natychmiast poinformowac lekarza jesli podczas
stosowania leku Sobycombi wystgpig problemy z oddychaniem, kaszel, zadyszka po wysitku fizycznym, itp.

Dodatkowo nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta planowane jest:

* leczenie odczulajgce (na przyktad aby zapobiec katarowi siennemu), poniewaz lek Sobycombi moze zwiekszaé
prawdopodobienstwo wystapienia reakcji alergicznej lub jej nasilenie, znieczulenie (na przyktad do operacji), poniewaz lek
Sobycombi moze wptywac na reakcje organizmu na podawane leki.

Sobycombi zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz T mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny od sodu”

INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktére pacjent planuje przyjmowag.

Bez specjalnego zalecenia lekarza nie nalezy stosowac ponizszych lekéw jednoczesnie z lekiem Sobycombi:

* niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego, dtawicy piersiowej lub nieregularnej czynnosci serca
(antagonisci wapnia, jak np. werapamil lub diltiazem),

* niektore leki przeciwnadcisnieniowe, takie jak klonidyna, metylodopa, moksonidyna, rylmenidyna. Jednakze nie nalezy przerywaé
przyjmowania tych lekéw bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Przed przyjeciem ktéregokolwiek z ponizszych lekéw jednoczesnie z lekiem Sobycombi nalezy skonsultowac sie z lekarzem - Sobycombi
moze wptywac na dziatanie innych lekéw a inne leki mogg wptywaé na dziatanie leku Sobycombi lub moze by¢ konieczna czestsza
kontrola lekarska:

* niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego cignienia tetniczego lub dtawicy piersiowej (antagonisci wapnia typu
dihydropirydy, np. felodypina),
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niektére leki stosowane w leczeniu nieregularnej lub nieprawidtowej czynnosci serca (leki przeciwarytmiczne klasy |, takie jak
chinidyna, dyzopiramid, lidokaina, fenytoina, flekainid, propafenon),

niektdre leki stosowane w leczeniu nieregularnej lub nieprawidtowej czynnosci serca (leki przeciwarytmiczne klasy Il1, takie jak
amiodaron),

beta-adrenolityki stosowane miejscowo (takie jak krople do oczu z tymololem stosowane w leczeniu jaskry),

niektdre leki stosowane w leczeniu m.in. choroby Alzheimera lub jaskry (Ieki parasympatykomimetyczne, takie jak takryna lub
karbachol) lub leki stosowane w przypadku ostrych choréb serca (leki sympatykomimetyczne, takie jak izoprenalina i
dobutamina),

leki przeciwcukrzycowe, w tym insulina,

leki znieczulajace (na przyktad podczas operacji),

glikozydy naparstnicy, stosowane w leczeniu niewydolnosci serca,

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) stosowane w leczeniu zapalenia stawdw, bélu lub zapalenia (na przyktad ibuprofen lub
diklofenak),

j- akiekolwiek leki mogace obnizy¢ cisnienie tetnicze jako dziatanie pozadane lub niepozgdane, takie jak leki przeciwnadcisnieniowe,
niektdre leki stosowane w leczeniu depresji (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak imipramina lub amitryptylina), niektére
leki stosowane w leczeniu padaczki lub podczas - znieczulenia (barbiturany, takie jak fenobarbital) lub niektére leki stosowane w leczeniu
choréb psychicznych, powodujacych utrate kontaktu z rzeczywistoscig (fenotiazyny, takie jak lewomepromazyna),

meflochina, stosowana w zapobieganiu lub leczeniu malarii,

leki stosowane w leczeniu depresji, nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (z wyjatkiem inhibitoréw MAQO-B), takie jak
moklobemid ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze),

* rytonawir, indynawir, nelfinawir (tzw. inhibitory proteazy stosowane w leczeniu zakazen HIV),

ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki),

ziele dziurawca (Hypericum perforatum),

werapamil, diltiazem (leki stosowane w chorobach serca),

takrolimus, syrolimus, temsyrolimus i ewerolimus (leki hamujgce uktad odpornosciowy pacjenta),

symwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu we krwi),

cyklosporyna (lek immunosupresyjny).

Sobycombi moze jeszcze bardziej obnizy¢ cisnienie tetnicze, jesli pacjent przyjmuje inne leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia
tetniczego.

CIAZA | KARMIENIE PIERSIA

Istnieje ryzyko, ze podawanie leku Sobycombi w czasie cigzy moze by¢ szkodliwe dla dziecka.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzié sie
lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania amlodypiny w czasie cigzy u ludzi. Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w
cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Karmienie piersig
Wykazano, ze mate ilosci amlodypiny przenikaja do mleka ludzkiego. Nie wiadomo, czy bisoprolol przenika do mleka kobiecego. Dlatego
tez nie zaleca sie karmienia piersig podczas przyjmowania leku Sobycombi.

STOSOWANIE U DZIECI
Nie zaleca sie stosowania leku Sobycombi u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat poniewaz nie badano korzysci i ryzyka
wynikajgcych ze stosowania w tej grupie pacjentow.

PROWADZENIE POJAZDOW | OBSEUGA MASZYN

Sobycombi moze wptywaé na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn w zaleznosci od stopnia tolerancji leku przez
pacjenta. Jesli podczas przyjmowania leku wystapig nudnosci, zawroty gtowy, uczucie zmeczenia lub boél gtowy, nie nalezy prowadzié
pojazddw ani obstugiwaé maszyn, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

DZIALANIA NIEPOZADANE / SKUTKI UBOCZNE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Najpowazniejsze dziatania niepozadane wigzg sie z czynnoscia serca:
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* zwolnienie czynnosci serca (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw),
* nasilenie niewydolnosci serca (mogg wystapié¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw),
e wolna lub nieregularna czynno$¢ serca (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow).

Jezeli po przyjeciu leku u pacjenta wystgpi ktérekolwiek z ponizszych, bardzo rzadkich, ciezkich dziatar niepozadanych, nalezy
natychmiast zgtosic¢ sie do lekarza:

* nagty, $wiszczacy oddech, bél w klatce piersiowej, dusznosé lub trudnosci w oddychaniu,

* obrzek powiek, twarzy lub warg,

* obrzek jezyka lub gardta powodujgcy znaczne trudnosci w oddychaniu,

e ciezkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skéry catego ciata, silny $wiad, powstawanie
pecherzy, tuszczenie sie i obrzek skoéry, zapalenie bton $luzowych (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
sie naskorka) lub inne reakcje alergiczne,

zawat serca, nieprawidtowa czynnosc serca,

zapalenie trzustki, ktére moze powodowa¢ silny bél w nadbrzuszu, promieniujgcy do plecéw, z towarzyszacym bardzo ztym
samopoczuciem.

W razie wystgpienia zawrotow gtowy, ostabienia lub trudnosci w oddychaniu nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

BISOPROLOL
Czesto: mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw

* zawroty gtowy, bol gtowy,

* uczucie zimna lub dretwienie rak lub stép,

¢ zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka lub zaparcie,
® uczucie zmeczenia.

Niezbyt czesto: mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw

* zaburzenia snu,

* depresja,

* zwolnienie czynnosci serca,

* niskie cisnienie tetnicze,

e trudnosci w oddychaniu u pacjentéw z astma lub przewlektg chorobg ptuc,
e ostabienie miesni, kurcze miesni,

* uczucie ostabienia.

Rzadko: moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw

zaburzenia stuchu,

alergiczny niezyt nosa,

zmniejszone wydzielanie tez,

zapalenie watroby mogace powodowac zazétcenie skéry lub oczu,

nieprawidtowe wyniki niektérych badan krwi, wykonywanych w celu oceny czynnosci watroby lub stezenia lipidéw,
reakcje typu alergii, takie jak Swigd, zaczerwienienie, wysypka,

zaburzenia erekgji,

* koszmary senne, omamy,

omdlenie.

Bardzo rzadko: moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw

podraznienie i zaczerwienie oka (zapalenie spojéwek),
wypadanie wioséw,
wystagpienie lub nasilenie tuszczacej sie wysypki (fuszczycy); wysypka o typie tuszczycy.

AMLODYPINA

Zgtaszano wystepowanie nastepujgcych czestych dziatan niepozadanych. Jezeli ktérekolwiek z nich sg ucigzliwe dla pacjenta lub beda
utrzymywac sie dtuzej niz przez tydzien, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Bardzo czesto: mogg wystapié u wiecej niz 1 na 10 pacjentow
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obrzek (zatrzymanie ptynéw).

Czesto: mogg wystapié u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw

bdl gtowy, zawroty gtowy, senno$c¢ (szczegdlnie na poczatku leczenia),

kotatanie serca (uczucie mocnego bicia serca), nagte zaczerwienienie (zwtaszcza twarzy),
bdl brzucha, nudnosci,

zmiana rytmu wypréznien, biegunka, zaparcie, niestrawnosc,

zmeczenie, ostabienie,

zaburzenia widzenia, podwdjne widzenie,

kurcze miesni,

obrzek kostek.

Inne zgtaszane dziatania niepozgdane wymienione sg ponizej. Jezeli ktérekolwiek z nich nasili sie lub jesli wystapig jakiekolwiek dziatania
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.
Niezbyt czesto: mogg wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw

zmiany nastroju, niepokdj, depresja, bezsennosg¢,

drzenie, zaburzenia smaku, omdlenie,

uczucie dretwienia lub mrowienia koriczyn, utrata czucia bélu,

dzwonienie w uszach,

niskie cisnienie tetnicze,

kichanie i (lub) katar spowodowane zapaleniem btony $luzowej nosa,

kaszel,

suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej, wymioty,

wypadanie wtosow, nasilone pocenie sie, Swigd skory, czerwone plamy na skorze, przebarwienia skory,
zaburzenia w oddawaniu moczu, zwiekszona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwiekszona czestos¢ oddawania moczu,
brak erekgji, dyskomfort lub powiekszenie piersi u mezczyzn,

bél, zte samopoczucie,

boél stawdw lub miesni, bdl plecow,

zwiekszenie lub zmniejszenie masy ciata.

Rzadko: moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw

dezorientacja.

Bardzo rzadko: moga wystgpic u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw

zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do powstawania nietypowych siniakow i
tatwego krwawienia,

zwiekszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia),

zaburzenia nerwéw mogace powodowacé ostabienie, mrowienie lub dretwienie,

obrzek dzigset,

wzdecie brzucha (zapalenie zotgdka),

zaburzenia czynnosci watroby, zapalenie watroby, zazétcenie skéry (z6ttaczka), zwiekszenie aktywnosci enzymdéw watrobowych,
co moze wptyna¢ na wyniki niektérych badan diagnostycznych,

zwiekszenie napiecia miesniowego,

zapalenie naczyn krwionosnych, czesto z towarzyszacg wysypka skorna,

nadwrazliwo$¢ na swiatto.

Nieznana: czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych

drzenie, usztywnienie postawy, maskowatos¢ twarzy, spowolnione ruchy i pocigganie nogami w czasie chodzenia, chwiejny
chad.

PRZECHOWYWANIE
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po skrécie ,EXP". Termin waznosci oznacza
ostatni dzier podanego miesigca.

Numer serii podany jest na opakowaniu po skrécie ,Lot".

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem i wilgocia.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY

Podmiot odpowiedzialny

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
Wytwérca

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strale 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Powyzsze dane maja charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescia ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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