Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sobycombi, 5 mg + 5 mg, tabletki
Sobycombi, 5 mg + 10 mg, tabletki
Sobycombi, 10 mg + 5 mg, tabletki
Sobycombi, 10 mg + 10 mg, tabletki
bisoprololi fumaras + amlodipinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sobycombi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sobycombi
Jak stosowac lek Sobycombi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sobycombi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sobycombi i w jakim celu si¢ go stosuje
Sobycombi zawiera dwie substancje czynne: bisoprolol i amlodypine.

Sobycombi jest wskazany w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (nadcisnienia) i (lub) choroby
serca (stabilnej choroby wienicowej) u pacjentéw, u ktdrych uzyskano odpowiednig kontrolg podczas
jednoczesnego stosowania bisoprololu i amlodypiny, w takich samych dawkach jak w leku ztozonym
Sobycombi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sobycombi

Kiedy nie stosowa¢ leku Sobycombi

- jezeli pacjent ma uczulenie na bisoprolol, amlodyping lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6), badz na jakiegokolwiek antagonistg
wapnia. Uczulenie moze objawia¢ si¢ $wiadem, zaczerwienieniem skory lub trudno$ciami w
oddychaniu.

- u pacjentow z cigzka astma,

- u pacjentow z ci¢zkimi zaburzeniami krazenia w konczynach (jak np. zespot Raynauda),
mogacymi powodowa¢ mrowienie, blednigcie lub sinienie palcow rak i nog,

- u pacjentow z nieleczonym guzem chromochtonnym, ktory jest rzadko wystepujacym guzem
nadnerczy,

- u pacjentow z kwasicg metaboliczna, czyli stanem, w ktorym wystepuje zwigckszone stgzenie
kwasow we krwi,

- u pacjentow z ostrg niewydolnos$cig serca,

- u pacjentow z zaostrzeniem niewydolnosci serca, wymagajacym dozylnego podawania lekow
poprawiajacych kurczliwos¢ migsnia sercowego,

- jesli u pacjenta wystgpuje zwolnienie czynnosci serca,

- u pacjentow z niskim ci$nieniem tetniczym,



- u pacjentow z niektorymi chorobami serca, powodujacymi bardzo wolng lub nieregularng
czynnos¢ serca,

- w przypadku wstrzasu kardiogennego, czyli ostrego, cigzkiego zaburzenia serca, ktorego
nastepstwami sg niskie ci$nienie tgtnicze oraz niewydolno$¢ krazenia,

- jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie zastawki aortalnej serca (stenoza aortalna),

- u pacjentow z niewydolnos$cig serca po zawale serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Sobycombi nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat ktorykolwiek z ponizszych

stanow:

- cukrzyca,

- Scista glodowka,

- niektore 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,

- wystepujaca w przesztosci tuszczaca si¢ wysypka (tuszczyca),

- guz chromochtonny nadnerczy,

- zaburzenia tarczycy,

- niedawno przebyty zawat serca,

- niewydolno$¢ serca,

- znaczne zwigkszenie ci$nienia tetniczego (przetom nadcisnieniowy),

- przewlekta choroba ptuc lub 1zejsza postac astmy oskrzelowej; nalezy natychmiast
poinformowac lekarza jesli podczas stosowania leku Sobycombi wystapig problemy z
oddychaniem, kaszel, zadyszka po wysitku fizycznym, itp.

Dodatkowo nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta planowane jest:

- leczenie odczulajace (na przyktad aby zapobiec katarowi siennemu), poniewaz lek Sobycombi
moze zwicksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia reakcji alergicznej lub jej nasilenie,

- znieczulenie (na przyktad do operacji), poniewaz lek Sobycombi moze wplywac na reakcje
organizmu na podawane leki.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Sobycombi u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat poniewaz nie
badano korzysci i ryzyka wynikajacych ze stosowania w tej grupie pacjentow.

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

Bez specjalnego zalecenia lekarza nie nalezy stosowac ponizszych lekow jednoczeénie z lekiem

Sobycombi:

- niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia 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 przerywac przyjmowania tych lekow bez uprzedniej
konsultacji z lekarzem.

Przed przyjeciem ktoregokolwiek z ponizszych lekow jednoczesnie z lekiem Sobycombi nalezy

skonsultowac si¢ z lekarzem - Sobycombi moze wplywac na dziatanie innych lekow a inne leki moga

wptywac na dziatanie leku Sobycombi lub moze by¢ konieczna czgstsza kontrola lekarska:

- niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego lub dtawicy piersiowe;j
(antagoni$ci wapnia typu dihydropirydy, np. felodypina),

- niektore leki stosowane w leczeniu nieregularnej lub nieprawidlowej czynnosci serca (leki
przeciwarytmiczne klasy I, takie jak chinidyna, dyzopiramid, lidokaina, fenytoina, flekainid,



propafenon),

niektore leki stosowane w leczeniu nieregularnej lub nieprawidlowej czynnosci serca (leki
przeciwarytmiczne klasy III, takie jak amiodaron),

beta-adrenolityki stosowane miejscowo (takie jak krople do oczu z tymololem stosowane

w leczeniu jaskry),

niektore leki stosowane w leczeniu m.in. choroby Alzheimera lub jaskry (leki
parasympatykomimetyczne, takie jak takryna lub karbachol) lub leki stosowane w przypadku
ostrych chorob 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 stawow, bolu lub
zapalenia (na przyktad ibuprofen lub diklofenak),

jakiekolwiek leki mogace obnizy¢ cisnienie tetnicze jako dzialanie pozadane lub niepozadane,
takie jak leki przeciwnadci$nieniowe, niektore leki stosowane w leczeniu depresji
(trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak imipramina lub amitryptylina), niektore leki
stosowane w leczeniu padaczki lub podczas znieczulenia (barbiturany, takie jak fenobarbital)
lub niektore leki stosowane w leczeniu choréb psychicznych, powodujacych utrate kontaktu

z rzeczywistoscia (fenotiazyny, takie jak lewomepromazyna),

meflochina, stosowana w zapobieganiu lub leczeniu malarii,

leki stosowane w leczeniu depresji, nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (z wyjatkiem
inhibitorow MAO-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 hamujace uktad odpornosciowy
pacjenta),

symwastatyna (lek zmniejszajacy stezenie cholesterolu we krwi),

cyklosporyna (lek immunosupresyjny).

Sobycombi moze jeszcze bardziej obnizy¢ ci$nienie te¢tnicze, jesli pacjent przyjmuje inne leki
stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia t¢tniczego.

Ciaza i 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 poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ustalono bezpieczenstwa 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¢ si¢
lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Karmienie piersig

Wykazano, ze mate ilo$ci amlodypiny przenikajg do mleka ludzkiego. Nie wiadomo, czy bisoprolol
przenika do mleka kobiecego. Dlatego tez nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas przyjmowania leku
Sobycombi.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Sobycombi moze wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn w zaleznosci
od stopnia tolerancji leku przez pacjenta. Jesli podczas przyjmowania leku wystapia nudnos$ci, zawroty
glowy, uczucie zme¢czenia lub bol glowy, nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwaé maszyn,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.



Sobycombi zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Sobycombi
Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwo$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku Sobycombi to 1 tabletka na dobe.

Tabletki nalezy przyjmowac rano, popijajac woda, z positkiem lub niezaleznie od positku. Tabletek
nie nalezy rozgryza¢ ani zu¢.

Wazne jest, aby regularnie przyjmowac lek. Nalezy udac si¢ do lekarza na kolejna wizyte przed
zuzyciem przepisanej ilosci leku.

Linia podziatu na tabletce (jesli jest na tabletce) nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Sobycombi

W razie przyjecia wickszej ilosci tabletek leku Sobycombi niz zalecit lekarz, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Przyjecie zbyt wielu tabletek moze spowodowac, ze cisnienie tgtnicze
bedzie niskie lub nawet niebezpiecznie niskie. Moga wystapi¢ zawroty glowy, uczucie ,,pustki” w
glowie, omdlenie lub ostabienie. Jesli obnizenie cisnienia bedzie duze, moze doj$¢ do wstrzasu. Skora
pacjenta moze sta¢ si¢ chtodna i wilgotna, a pacjent moze straci¢ przytomno$¢. Objawy
przedawkowania moga réwniez obejmowac zwolnienie czynnosci serca, znaczne trudnosci w
oddychaniu lub drzenie (z powodu zmniejszonego stgzenia cukru we krwi). W razie przyjecia zbyt
wielu tabletek leku Sobycombi nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystapi¢ dusznos¢ spowodowana nadmiarem
ptynu gromadzacym si¢ w plucach (obrzgk ptuc).

Pomini¢cie przyjecia dawki leku Sobycombi

Nie nalezy si¢ martwi¢ w przypadku pomini¢cia dawki leku. Nalezy pomina¢ zapomniang dawke i
kolejna dawke przyja¢ o zwyklej porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupehienia
pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Sobycombi
Nie nalezy przerywac stosowania leku Sobycombi bez konsultacji z lekarzem. W przeciwnym razie
stan pacjenta moze powr6ci¢ do stanu sprzed rozpoczgcia leczenia lub moze ulec pogorszeniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najpowazniejsze dziatania niepozadane wigza si¢ z czynno$cig serca:

- zwolnienie czynnosci serca (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow),

- nasilenie niewydolnos$ci serca (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow),

- wolna lub nieregularna czynno$¢ serca (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow).

Jezeli po przyjeciu leku u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ponizszych, bardzo rzadkich, cigzkich
dziatah niepozadanych, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza:
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- nagly, §wiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej, dusznos¢ lub trudnosci w oddychaniu,

- obrzek powiek, twarzy lub warg,

- obrzek jezyka lub gardta powodujacy znaczne trudnosci w oddychaniu,

- cigzkie reakcje skorne, w tym nasilona wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory catego
ciala, silny §wiad, powstawanie pecherzy, tuszczenie si¢ i obrzgk skory, zapalenie bton
sluzowych (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub inne
reakcje alergiczne,

- zawal serca, nieprawidlowa czynnosc serca,

- zapalenie trzustki, ktore moze powodowac silny bol w nadbrzuszu, promieniujacy do plecow, z
towarzyszacym bardzo ztym samopoczuciem.

W razie wystgpienia zawrotow gtowy, ostabienia lub trudnosci w oddychaniu nalezy jak najszybciej

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

BISOPROLOL

Czesto: moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw

- zawroty glowy, bol glowy,

- uczucie zimna lub drgtwienie rak lub stop,

- zaburzenia zotagdkowo-jelitowe, takie jak nudno$ci, wymioty, biegunka lub zaparcie,
- uczucie zmgczenia.

Niezbyt czesto: moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow

- zaburzenia snu,

- depresja,

- zwolnienie czynnosci serca,

- niskie ci$nienie tetnicze,

- trudno$ci w oddychaniu u pacjentéow z astma lub przewlekta choroba ptuc,
- ostabienie mig$ni, kurcze mi¢sni,

- uczucie oslabienia.

Rzadko: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow

- zaburzenia stuchu,

- alergiczny niezyt nosa,

- zmniejszone wydzielanie tez,

- zapalenie watroby mogace powodowa¢ zazotcenie skory lub oczu,

- nieprawidlowe wyniki niektoérych badan krwi, wykonywanych w celu oceny czynno$ci watroby
lub stezenia lipidow,

- reakcje typu alergii, takie jak Swiad, zaczerwienienie, wysypka,

- zaburzenia erekcji,

- koszmary senne, omamy,

- omdlenie.

Bardzo rzadko: moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow

- podraznienie i zaczerwienie oka (zapalenie spojowek),

- wypadanie wlosow,

- wystapienie lub nasilenie tuszczacej sie¢ wysypki (tuszczycy); wysypka o typie tuszczycy.

AMLODYPINA

Zgtaszano wystepowanie nastepujacych czestych dzialan niepozadanych. Jezeli ktorekolwiek z nich
sg ucigzliwe dla pacjenta lub beda utrzymywac si¢ dluzej niz przez tydzien, nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem.

Bardzo czesto: moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow
- obrzek (zatrzymanie pltynow).

Czesto: mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentéw
- bol glowy, zawroty glowy, sennos¢ (szczegdlnie na poczatku leczenia),



- kotatanie serca (uczucie mocnego bicia serca), nagle zaczerwienienie (zwlaszcza twarzy),
- bol brzucha, nudnosci,

- zmiana rytmu wyproznien, biegunka, zaparcie, niestrawnosc,

- zmeczenie, ostabienie,

- zaburzenia widzenia, podwodjne widzenie,

- kurcze migs$ni,

- obrzek kostek.

Inne zglaszane dziatania niepozadane wymienione sg ponizej. Jezeli ktorekolwiek z nich nasili sig¢ lub
jesli wystapia jakiekolwiek dziatania niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomié
lekarza lub farmaceute.

Niezbyt czesto: moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentéw

- zmiany nastroju, niepokoj, depresja, bezsennos$¢,

- drzenie, zaburzenia smaku, omdlenie,

- uczucie dretwienia lub mrowienia konczyn, utrata czucia bolu,

- dzwonienie w uszach,

- niskie ci$nienie tetnicze,

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

- kaszel,

- suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej, wymioty,

- wypadanie wlosow, nasilone pocenie si¢, §wiad skory, czerwone plamy na skorze,
przebarwienia skory,

- zaburzenia w oddawaniu moczu, zwigkszona potrzeba oddawania moczu w nocy, zwigkszona
czgstos¢ oddawania moczu,

- brak erekcji, dyskomfort lub powigkszenie piersi u me¢zczyzn,

- bol, zte samopoczucie,

- b6l stawow lub migsni, bol plecow,

- zwigkszenie lub zmniejszenie masy ciala.

Rzadko: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 pacjentow
- dezorientacja.

Bardzo rzadko: moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow

- zmniejszenie liczby krwinek biatych, zmniejszenie liczby ptytek krwi, co moze prowadzi¢ do
powstawania nietypowych siniakow 1 tatwego krwawienia,

- zwickszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia),

- zaburzenia nerwoéw mogace powodowac oslabienie, mrowienie lub dretwienie,

- obrzek dziaset,

- wzdecie brzucha (zapalenie zotadka),

- zaburzenia czynno$ci watroby, zapalenie watroby, zazotcenie skory (zottaczka), zwigkszenie
aktywnosci enzymow watrobowych, co moze wptyna¢ na wyniki niektoérych badan
diagnostycznych,

- zwigkszenie napig¢cia mi¢sniowego,

- zapalenie naczyn krwiono$nych, czgsto z towarzyszaca wysypka skorna,

- nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.

Nieznana: cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych
- drzenie, usztywnienie postawy, maskowato$¢ twarzy, spowolnione ruchy i pocigganie nogami w
czasie chodzenia, chwiejny chod.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:



Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sobycombi

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Numer serii podany jest na opakowaniu po skrocie ,,Lot”.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sobycombi

- Substancjami czynnymi leku sa bisoprololu fumaran i amlodypina (w postaci amlodypiny
bezylanu).
Sobycombi, 5 mg + 5 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 5 mg bisoprololu fumaranu i 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny
bezylanu).
Sobycombi, 5 mg + 10 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 5 mg bisoprololu fumaranu i 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny
bezylanu).
Sobycombi, 10 mg + 5 mg, tabletki
Kazda tabletka zawiera 10 mg bisoprololu fumaranu i 5 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny
bezylanu).
Sobycombi, 10 mg + 10 mg, 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). Patrz punkt 2 ,,Sobycombi zawiera sod”.

Jak wyglada lek Sobycombi i co zawiera opakowanie

5 mg + 5 mg: biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki ze §cigtymi krawedziami ($rednica: 6,9-7,1
mm, grubos¢: 3,0-5,0 mm)

5 mg + 10 mg: biale, okragte, lekko obustronnie wypukte tabletki ze $cietymi krawedziami z napisem
CS po jednej stronie (Srednica: 10,0-10,2 mm, grubos¢: 3,4-5,0 mm)

10 mg + 5 mg: biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki z linig podziatu po jednej stronie (dlugos¢:
13,0-13,3 mm, szerokos¢: 8 mm, grubos¢: 3,4-5,0 mm); linia podziatu na tabletce nie jest
przeznaczona do przetamywania tabletki

10 mg + 10 mg: biate, okragte, lekko obustronnie wypukle tabletki ze §cigtymi krawedziami i z linig
podziatu po jednej stronie ($rednica: 10,0-10,2 mm, grubo$¢: 3,4-5,0 mm); linia podziatu na tabletce
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nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki

Opakowania: 28, 30, 56, 60, 84 i 90 tabletek w blistrach, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, émarj eSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

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

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Bulgaria CobuxoMOu
Estonia, Rumunia, Stowacja, Wegry | Sobycombi

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. zo.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.08.2022



