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Sobycombi 5mg + 5mg, 30 tabletek
Nasza cena: 14,47 zt

Opis stownikowy

Dawka 5MG+5MG

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
Sobycombi 5mg + 5mg, 30 tabletek

Preparat ztozony zawierajacy antagoniste wapnia z grupy pochodnych dihydropirydyny (amlodypina) oraz lek z grupy beta-blokeréw
(bisoprolol).

Lek dostepny na recepte.

Wskazania

Sobycombi jest wskazany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (nadcignienia) i (lub) choroby serca (stabilnej choroby wiericowej) u
pacjentow, u ktérych uzyskano odpowiednig kontrole podczas jednoczesnego stosowania bisoprololu i amlodypiny, w takich samych

dawkach jak w leku ztozonym Sobycombi.

Przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki i skonsultuj sie z lekarzem badz farmaceutg, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany
zagraza twojemu zyciu i zdrowiu

Przeciwwskazania

Niestety, nawet jezeli istniejg wskazania do stosowania preparatu, nie zawsze mozna go stosowaé. Nie mozesz stosowaé preparatu
jezeli jeste$ uczulony (wykazujesz nadwrazliwosé) na ktorykolwiek sktadnik preparatu lub na inny lek z grupy antagonistow wapnia
pochodnych dihydropirydyny.

Nie mozesz takze stosowac preparatu jezeli wystepujg u Ciebie:

* ostra niewydolnos¢ serca, a takze w okresach nasilenia niewydolnosci serca wymagajgcych dozylnego stosowania lekdw
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inotropowych

wstrzas, w tym wstrzas kardiogenny

blok przedsionkowo-komorowy Il lub Il stopnia u chorych bez stymulatora (rozrusznika) serca
zespot chorego wezta zatokowego

blok zatokowo-przedsionkowy

bradykardia objawowa

objawowe niedocisnienie tetnicze

ciezka astma oskrzelowa lub ciezka przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP)
zaawansowane stadium choroby zarostowej tetnic obwodowych lub ciezka posta¢ zespotu Raynauda
zwezenie drogi odptywu z lewej komory serca (np. znaczne zwezenie zastawki aortalnej)
hemodynamicznie niestabilna niewydolno$¢ serca po zawale serca

kwasica metaboliczna

nieleczony guz chromochtonny nadnerczy.

Preparatu nie wolno stosowac¢ w cigzy o ile w opinii lekarza nie jest to bezwzglednie konieczne.

Preparat jest przeciwwskazany w okresie karmienia piersia.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosc¢ stosujgc Sobycombi - tabletki?

Gornicza 2, teczyca
+48 24721 05 34

Niektore choroby i inne okolicznosci mogg stanowic przeciwwskazanie do stosowania lub wskazanie do zmiany dawkowania preparatu.
W pewnych sytuacjach moze okazac sie konieczne przeprowadzanie okreslonych badan kontrolnych.

Nie nalezy nagle przerywac¢ stosowania preparatu zwtaszcza u 0séb z chorobg niedokrwienng serca. Jezeli wymagane jest zaprzestanie
leczenia nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke, zgodnie z zaleceniami lekarza. Nagte zaprzestanie leczenia bisoprololem moze prowadzi¢
do nasilenia objawéw choroby.

Ze wzgledu na zawartos¢ bisoprololu w preparacie ztozonym, chory powinien by¢ odpowiednio monitorowany zaréwno podczas
rozpoczynania jak i konczenia jego stosowania.

Nalezy pozostawac¢ pod $cistym nadzorem lekarza i zachowa¢ ostroznos$é stosujac preparat:

* U 0sbb ze zwiekszonym ryzykiem wystapienia skurczu oskrzeli (chorzy na astme oskrzelowa lub inne choroby obturacyjne drég
oddechowych); w tej grupie chorych konieczne jest réwnolegte stosowanie lekéw rozszerzajacych oskrzela, a niekiedy
przejsciowe zwiekszenie ich dawek, zgodnie z zaleceniami lekarza, ze wzgledu na mozliwo$¢ zwiekszenia oporu w drogach

oddechowych

u chorych na cukrzyce (preparat moze maskowac¢ objawy hipoglikemii, takie jak uczucie kofatania serca, zwiekszenie
czestotliwosci rytmu serca (tachykardia) czy pocenie sig; nalezy Scisle kontrolowac stezenie glukozy we krwi)

w czasie Scistej diety, podczas gtodowki

w trakcie leczenia odczulajgcego (preparat moze zwieksza¢ wrazliwosé na alergeny i nasilaé reakcje anafilaktyczne oraz

powodowac zmniejszenie skutecznosci dziatania stosowanej w takich przypadkach adrenaliny)
u chorych z blokiem przedsionkowo-komorowym | stopnia
u chorych na dtawice naczynio-skurczowsa (Prinzmetala)

w przypadku wystepowania choroby zarostowej tetnic obwodowych (moze wystapi¢ nasilenie objawdéw, zwtaszcza w

poczatkowym okresie stosowania preparatu)

u chorych poddawanych znieczuleniu ogdélnemu (jezeli planujesz jakikolwiek zabieg wymagajacy znieczulenia, koniecznie
poinformu;j lekarza o stosowaniu leku z grupy beta-blokeréw; pomiedzy beta-blokerami i lekami stosowanymi w trakcie
znieczulenia moga zachodzi¢ interakcje prowadzace do wystapienia ciezkich dziatan niepozadanych; w razie koniecznosci,
lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie dawki prowadzace do catkowitego zaprzestania stosowania preparatu na 48 godzin przed

planowanym znieczuleniem ogdlnym).

Zwykle nie zaleca sie réownolegtego stosowania preparatu i antagonistdw wapnia, z grupy werapamilu i diltiazemu, lekdéw
przeciwarytmicznych klasy | oraz lekéw przeciwnadcisnieniowych o dziataniu osrodkowym (zobacz akapit: ,Czy moge stosowac
rownolegle inne leki?").

Przed rozpoczeciem stosowania preparatu u 0séb chorych na tuszczyce lekarz rozwazy stosunek korzysci do ryzyka i w kazdym
przypadku indywidualnie podejmie decyzje czy mozna rozpocza¢ leczenie bisoprololem.

Stosowanie bisoprololu moze maskowac objawy nadczynnosci tarczycy.
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U chorych z guzem chromochtonnym nadnerczy przed rozpoczeciem stosowania preparatu oraz w trakcie jego stosowania konieczne
jest leczenie majgce na celu zablokowanie receptoréw alfa-adrenergicznych.

Nie ma danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania amlodypiny w leczeniu przetomu nadcisnieniowego.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u chorych z niewydolnoscia serca, zwtaszcza ciezka (11l i IV stopien wg NYHA); w tej grupie chorych, w
okresie stosowania preparatu (ze wzgledu na zawarto$¢ amlodypiny w preparacie), istnieje zwiekszone ryzyko wystapienia obrzeku ptuc.
U chorych z zastoinowa niewydolnoscig serca leki z grupy antagonistéw wapnia, w tym amlodypina, moga zwieksza¢ ryzyko
wystepowania incydentéw sercowo-naczyniowych oraz zgonu.

U osoéb z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosé¢, poniewaz dziatanie zawartej w preparacie
amlodypiny moze ulec nasileniu. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ od mozliwie najmniejszej dawki, dawke dostosowywac¢ powoli i $cisle
przestrzegac zalecen lekarza.

Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki amlodypiny u chorych z zaburzeniami czynnosci nerek.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznose stosujgc preparat u chorych poddawanych dializom. Amlodypina nie jest usuwana podczas
dializy.

Czy ten preparat ma wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw?

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, poniewaz w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi na leczenie, preparat moze uposledza¢ zdolnosc
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania urzadzen/maszyn. Preparat moze powodowac zawroty gtowy, béle gtowy, nudnosci, znuzenie lub
inne objawy, ktére moga uposledzaé sprawnos¢ psychofizyczng i zdolnosé prowadzenia pojazddw oraz obstugiwania urzadzen/maszyn.
Dziatanie takie moze wystgpi¢ zwtaszcza na poczatku leczenia, podczas zwiekszania dawki, w przypadku zmiany preparatu na inny lek
oraz jezeli w okresie leczenia spozywany jest alkohol.

Dawkowanie

Preparat ma postac tabletek do stosowania doustnego. Preparat nalezy przyjmowac 1 raz na dobe, rano. Mozna przyjmowac niezaleznie
od positkdw. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci (nie rozgryzac, nie zué), popijajgc ptynem. Nie przekraczaj zaleconych dawek poniewaz
nie zwiekszy to skutecznosci dziatania leku a moze zaszkodzi¢ Twojemu zdrowiu i zyciu. Jezeli masz jakiekolwiek watpliwosci
dotyczace stosowania preparatu skonsultuj sie z lekarzem.

Dorosli: 1 tabletka 1 raz na dobe.

Leczenie jest dtugotrwate. Nie nalezy nagle przerywac leczenia, szczegdlnie chorych z chorobg niedokrwienng serca. Jezeli wymagane
jest zaprzestanie leczenia, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke, Scisle wedtug zalecen lekarza. Nagte zaprzestanie leczenia bisoprololem
moze prowadzi¢ do nasilenia objawdéw choroby.

Preparat ztozony, o ustalonej zawartosci substancji czynnych, nie jest przeznaczony do rozpoczynania leczenia. Przed zaleceniem
stosowania preparatu ztozonego lekarz stopniowo dostosuje dawkowanie poszczegdlnych substancji czynnych (tj. amlodypiny i
bisoprololu).

U oséb z zaburzeniami czynnosci watroby nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ poniewaz dziatanie zawarte] w preparacie
amlodypiny moze ulec nasileniu. W przypadku ciezkich zaburzen czynnosci watroby nie wolno przekracza¢ dawki 10 mg bisoprololu na
dob

Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki w przypadku tagodnych lub umiarkowanych zaburzen czynnosci nerek. U chorych z
ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 20 ml/min) nie wolno przekracza¢ dawki 10 mg bisoprololu na

dobe. Szczegding ostroznos¢ nalezy zachowaé u chorych poddawanych dializom; amlodypina nie jest usuwana podczas dializy.

U oséb w podesztym wieku nie ma koniecznosci dostosowania dawkowania, zalecana jest ostrozno$¢ podczas zwiekszania dawki.

Dzieci i mtodziez

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania preparatu u dzieci i mtodziezy do 18. roku
zycia i nie nalezy stosowac preparatu w tej grupie wiekowej.
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Czy mozna stosowaé Sobycombi - tabletki w okresie cigzy i karmienia piersig?
W okresie cigzy nie stosuj zadnego leku bez konsultacji z lekarzem!

Bardzo wazne jest, aby przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku w okresie cigzy lub w okresie karmienia piersig skonsultowac sie z
lekarzem i wyjasni¢ ponad wszelkg watpliwo$¢ potencjalne zagrozenia i korzysci zwigzane ze stosowaniem danego leku. Jezeli jestes w
cigzy lub planujesz cigze poinformuj o tym lekarza przepisujacego recepte na ten lek.

Bisoprolol moze mie¢ szkodliwy wptyw na przebieg cigzy, rozwdj ptodu i noworodka. Preparatu nie wolno stosowaé w cigzy, o ile w
opinii lekarza nie jest to bezwzglednie konieczne. Jezeli lekarz, po rozwazeniu oczekiwanych korzysci i mozliwego ryzyka, uzna
stosowanie preparatu za bezwzglednie konieczne, zaleci zachowanie odpowiednich srodkéw ostroznosci i konieczne badania kontrolne.

Stosowanie preparatu jest przeciwwskazane w okresie karmienia piersia.
Czy moge stosowac rownolegle inne preparaty?
Poinformuj lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez o tych, ktére sg wydawane bez recepty.

Nalezy ~zachowa¢ ostroznos¢, poniewaz preparat moze nasilaé dziatanie stosowanych réwnolegle innych lekéw
przeciwnadcisnieniowych, lekéw rozszerzajacych naczynia krwionosne lub innych lekéw mogacych obniza¢ cisnienie tetnicze (np.
niektére leki przeciwdepresyjne, przeciwpsychotyczne, nasenne, uspokajajace, barbiturany, opioidy, azotany, baklofen i inne). Moze
wystgpi¢ nasilenie dziatania przeciwnadcisnieniowego i niedoci$nienie tetnicze.

Ze wzgledu na zawartos¢ amlodypiny w preparacie, szczegdlna ostroznos¢ jest wymagana, jezeli preparat jest stosowany z
ktérymkolwiek z nizej wymienionych lekdw:

1. preparaty zwiekszajgce aktywnosé izoenzymu 3A4 cytochromu P450 (takie jak np. ryfampicyna, ziele dziurawca, fenobarbital,
prymidon, fosfenytoina, fenytoina i karbamazepina) moga powodowac zmniejszenie stezenia amlodypiny we krwi i ostabiac jej
dziatanie; nalezy zachowac ostroznos¢ poniewaz konieczne moze by¢ dostosowanie dawkowania amlodypiny przez lekarza

2.preparaty zmniejszajgce aktywnos$é izoenzymu 3A4 cytochromu P450 (takie jak np. diltiazem, werapamil, ketokonazol,
itrakonazol i inne przeciwgrzybicze zwigzki azolowe, rytonawir i inne inhibitory proteazy, erytromycyna i inne antybiotyki
makrolidowe) moga hamowac¢ metabolizm amlodypiny i powodowac zwiekszenie jej stezenia we krwi oraz znaczne nasilenie jgj
dziatania; nalezy zachowac ostroznos¢; konieczne moze by¢ dostosowanie dawkowania przez lekarza

3. simwastatyna — konieczne zmniejszenie stosowanej dawki simwastatyny (zgodnie z zaleceniami lekarza).

Ze wzgledu na zawartosc¢ bisoprololu w preparacie, nie zaleca sie réwnolegtego stosowania preparatu z:

* antagonistami wapnia, z grupy werapamilu i diltiazemu, ze wzgledu na wptyw na ostabienie sity skurczu miesnia sercowego i
hamowanie przewodzenia przedsionkowo-komorowego oraz ryzyko wystapienia znacznego niedocisnienia tetniczego (dozylne
przyjecie werapamilu przez osobe leczong beta-blokerem moze spowodowacd ciezkie niedocisnienie i blok przedsionkowo-
komorowy)

e lekami przeciwnadci$nieniowymi o dziataniu o$rodkowym (np. klonidyna, metylodopa, moksonidyna, rylmenidyna), ze wzgledu
na ryzyko zmniejszenia czestotliwosci rytmu serca i pojemnosci minutowej oraz rozszerzenia naczyn i nasilenia niewydolnosci
serca; dodatkowo ryzyko znacznego wzrostu cignienia tetniczego (mozliwe zagrozenie zycia) po nagtym przerwaniu stosowania
leku z tej grupy w okresie stosowania beta-blokera.

Ze wzgledu na zawarto$¢ bisoprololu w preparacie, nalezy zachowaé szczegdlng ostroznosc jezeli preparat jest stosowany réwnolegle z:

e antagonistami wapnia z grupy dihydropirydyny (np. nifedypina, amlodypina, felodypina) — ryzyko niedociénienia tetniczego i
dalszego pogorszenia objawdw u chorych z niewydolnoscia serca

e lekami przeciwarytmicznymi klasy | (chinidyna, dizopiramid, lidokaina, fenytoina, flekainid, propafenon) — ryzyko nasilenia
zburzen przewodzenia przedsionkowo-komorowego oraz ostabienia sity skurczu miesnia sercowego

¢ |lekami przeciwarytmicznymi klasy lll, takimi jak np.: amiodaron — ryzyko nasilenia zburzen przewodzenia przedsionkowo-
komorowego

e beta-blokerami (takze tymi stosowanymi miejscowo jak np. krople do oczu stosowane w leczeniu jaskry) — ryzyko nasilenia
ogolnoustrojowego dziatania preparatu

e lekami parasympatykomimetycznymi (inhibitory acetylocholinesterazy, witaczajac takryne) — ryzyko nasilenia zburzen
przewodzenia przedsionkowo-komorowego oraz zmniejszenia czestotliwosci rytmu serca (bradykardii)

e insuling i doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi — dziatanie hipoglikemizujace moze ulec nasileniu (beta-blokery, w tym
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bisoprolol, mogg maskowa¢ objawy hipoglikemii)
* preparatami stosowanymi do znieczulenia ogdlnego — moze doj$¢ do nasilenia kardiodepresyjnego dziatania obu lekéw i
znacznego niedocignienia tetniczego (nalezy bezwzglednie poinformowac lekarza anestezjologa o stosowaniu beta-blokeréw)
e glikozydami naparstnicy — ryzyko nasilenia zburzen przewodzenia przedsionkowo-komorowego oraz zmniejszenia
czestotliwosci rytmu serca (bradykardii)
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi — dziatanie przeciwnadcisnieniowe beta-blokeréw, w tym bisoprololu, moze ulec
ostabieniu
lekami sympatykomimetycznymi dziatajgcymi na receptory beta (np. izoprenalina, dobutamina) — ryzyko wzajemnego ostabienia
dziatania lekow
* lekami sympatykomimetycznymi dziatajgcymi na receptory alfa i beta (adrenalina, noradrenalina) — ryzyko zwiekszenia cisnienia
tetniczego i nasilenia objawéw chromania przestankowego
e lekami przeciwnadcisnieniowymi i innymi lekami moggcymi obnizac ci$nienie tetnicze (tréjpierécieniowe leki przeciwdepresyjne,
barbiturany, pochodne fenotiazyny, baklofen, amifostyna) — ryzyko nasilenia dziatania przeciwnadci$nieniowego i wystgpienia
niedocisnienia tetniczego
mefloching — ryzyko zmniejszenia czestotliwosci rytmu serca (bradykardii)
inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory MAQ) — nasilenie dziatania przeciwnadci$nieniowego a takze ryzyko wystgpienia
niebezpiecznego dla zycia przetomu nadcisnieniowego
ryfampicyng — ryzyko ostabienia dziatania bisoprololu
* pochodnymi ergotaminy — mozliwe nasilenie zaburzen krgzenia obwodowego.

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, réwniez Sobycombi, moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie wystgpig one u wszystkich chorych
stosujacych ten preparat. Pamietaj, ze oczekiwane korzysci ze stosowania leku sg z reguty wieksze, niz szkody wynikajgce z pojawienia
sie dziatan niepozadanych.

Dziatania niepozadane preparatu obejmujg dziatania niepozadane obu substancji czynnych zawartych w preparacie: amlodypiny i
bisoprololu.

Do czesto lub niezbyt czesto wystepujacych dziatan niepozgdanych zwigzanych z zawartoscig amlodypiny w preparacie naleza: béle |
zawroty gtowy, zmeczenie, omdlenie, uczucie mrowienia lub dretwienia (parestezje), drzenia, zmiany nastroju (w tym niepokdj),
zaburzenia snu/senno$c/bezsennosé, depresja, zaburzenia smaku, zaburzenia widzenia (w tym widzenie podwdjne), szumy uszne,
uderzenia goraca (nagte zaczerwienienie twarzy), uczucie kotatania serca, niedoci$nienie tetnicze, bél w klatce piersiowej, ostabienie,
obrzeki (szczegdlnie wokot kostek), dusznose, niezyt btony sluzowej nosa, kaszel, suchos¢ btony sluzowej w jamie ustnej, nudnosci, bol
brzucha, niestrawnos¢, wymioty, biegunka, zaparcie, tysienie, obfite pocenie sie, wysypka, $wiad, przebarwienia skory, plamica, bole i
kurcze miesni, bole stawdw, zaburzenia czestosci oddawania moczu, impotencja, ginekomastia, zwiekszenie/zmniejszenie masy ciata.
Rzadko lub bardzo rzadko: stany splatania/dezorientacja, wzmozone napiecie miesniowe, neuropatia obwodowa, zawat serca,
zaburzenia rytmu serca, zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zéttaczka, zapalenie watroby, zapalenie zotgdka, zapalenie
trzustki, rozrost dzigset, zapalenie naczyn, matoptytkowo$¢, zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia), zwiekszenie stezenia
glukozy we krwi, pokrzywka, nadwrazliwo$¢ na $wiatto, obrzek naczynioruchowy (obrzek twarzy, ust, jezyka, gardta, krtani w
sporadycznych przypadkach mogacy powodowaé zwezenie drog oddechowych, utrudnia¢ oddychanie i zagrazaé zyciu), ciezkie reakcje
skorne (zespdt Stevensa i Johnsona, rumien wielopostaciowy, ztuszczajace zapalenie skory).

Do czesto lub niezbyt czesto wystepujgcych dziatan niepozadanych zwigzanych z zawartoscig bisoprololu w preparacie nalezg: zawroty
i bole gtowy, zmeczenie, wyczerpanie, zaburzenia snu, zmniejszenie czestotliwosci rytmu serca (bradykardia), nasilenie objawéw
wczesniej istniejgcej niewydolnosci serca, zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego, zaburzenia naczyniowe objawiajgce
sie marznieciem i dretwieniem koriczyn, niedocisgnienie tetnicze, skurcz oskrzeli u chorych na astme oskrzelowa lub chorobe obturacyjng
ptuc, nudnosci, wymioty, biegunka, zaparcia, béle brzucha, ostabienie miesni, kurcze miesni, stan klinicznego zmeczenia i wyczerpania
(astenia), depresja. Rzadko lub bardzo rzadko: omdlenia, koszmary senne, omamy, zmniejszony wyptyw tez (jest to szczegdlnie istotne w
przypadku oséb noszacych soczewki kontaktowe), zapalenie spojowek, zaburzenia stuchu, alergiczny niezyt nosa, reakcje alergiczne
(wysypka, $wiad, zaczerwienienie), nasilenie objawdw tuszczycy, zmiany skérne podobne do tuszczycy, tysienie, impotencja, zapalenie
watroby, zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych, zwiekszenie stezenia trojglicerydow.

Powyzsze dane majg 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 trescig 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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