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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Sobycombi 5 mg/5 mg comprimate
Sobycombi 5 mg/10 mg comprimate
Sobycombi 10 mg/5 mg comprimate
Sobycombi 10 mg/10 mg comprimate

fumarat de bisoprolol/amlodipina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Sk wdE

1.

Ce este Sobycombi si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s luati Sobycombi
Cum sa luati utilizati Sobycombi

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sobycombi

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Sobycombi si pentru ce se utilizeaza

Sobycombi contine doua substante active: bisoprolol si amlodipina.

Sobycombi este indicat Tn tratamentul tensiunii arteriale mari si/sau bolii de inima (boala cornariana
cronica stabila) la pacientii a caror afectiune este controlata corespunzator prin administrarea separata
de bisoprolol si amlodipina, la aceleasi doze.

2.

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Sobycombi

Nu luati Sobycombi

Daca sunteti alergic la bisoprolol, amlodipina, sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6), sau la oricare alt medicament antagonist al calciului.
Alergia poate include mancarimi, inrosirea pielii sau dificultati ale respiratiei.

Astm bronsic sever.

Probleme severe ale circulatiei sangelui din membre (cum este sindromul Raynaud), care poate
determina furnicaturi ale degetelor dumneavoastra, care pot deveni palide sau albastrui.
Feocromocitom netratat, care este o tumora rara a glandei suprarenale.

Acidoza metabolica, o stare clinica in care in sdnge Se gaseste prea mult acid.

Insuficientd acuta a inimii.

Agravarea insuficientei inimii, care necesita injectii cu medicamente in vena, pentru a creste
forta cu care se contracta inima.




- Numar mai mic de batai ale inimii.

- Tensiune arteriald mica.

- Anumite afectiuni ale inimii, care determina o frecventa foarte scizuta a inimii sau batai
neregulate ale inimii.

- Soc cardiogen, care este o afectiune acuta grava a inimii, ce determind o tensiune arteriala mica
si insuficienta a circulatiei sangelui.

- Daca aveti Tngustarea orificiului valvei aortice (stenoza aortica).

- Daca aveti insuficientd a inimii, aparuta dupa un infarct miocardic.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Sobycombi, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Trebuie sa informati medicul dumneavoastrd daca aveti sau ati avut oricare dintre urméatoarele

afectiuni:

- diabet zaharat

- regim dietetic strict

- anumite afectiuni ale inimii, cum sunt tulburarile frecventei batailor inimii sau dureri severe in
piept in repaus (angind Prinzmetal)

- probleme la rinichi sau ficat

- probleme mai putin grave ale circulatiei sangelui in membre

- istoric de eruptie a pielii cu cruste (psoriasis)

- tumord a glandei suprarenale (feocromocitom)

- tulburari ale glandei tiroide

- infarct miocardic recent

- insuficienta a inimii

- Crestere severa a tensiunii arteriale (criza hipertensiva)

- daca aveti afectiuni cronice ale plamanilor sau astm bronsic mai putin sever. Va rugadm sa
informati imediat medicul dumneavoastra daca incep sa apara noi dificultati in respiratie, tuse,
respiratie suierdtoare dupd miscare fizica, si altele, atunci cand utilizati Sobycombi.

Suplimentar, spuneti medicului dumneavoastra dacia urmeazi sa vi se efectueze:

- tratament de desensibilizare (de examplu, pentru prevenirea febrei fanului), deoarece
Sobycombi poate determina sa apara o reactie alergica sau aceasta sa fie mai severa;

- anestezie (de exemplu, in vederea unei interventii chirurgicale), deoarece Sobycombi poate
influenta modul in care organismul dumneavoastra reactioneaza intr-0 astfel de situatie.

Conpii si adolescenti
Sobycombi nu este recomandat pentru utilizarea la copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarece
riscurile si beneficiile medicamentului nu au fost determinate la aceastd grupa de varsta.

Sobycombi impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sa farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu luati urmatoarele medicamente impreuna cu Sobycombi, fara indicatie speciala de la medicul

dumneavoastra:

- anumite medicamente utilizate in tratamentul tensiunii arteriale mari, angina pectorald sau batai
neregulate ale inimii (antagonisti de calciu, cum sunt verapamilul si diltiazemul)

- anumite medicamente utilizate Tn tratamentul tensiunii arteriale mari, cum sunt clonidina,
metildopa, moxonodina, rilmenidina. Cu toate acestea, nu intrerupeti administrarea acestor
medicamente, fara a va adresa Tn prealabil medicului dumneavoastra.

Tntrebati medicul dumneavoastri inainte de a lua urmatoarele medicamente impreuna cu Sobycombi;

Sobycombi poate influenta efectele altor medicamente, sau efectul sau poate fi influentat de alte

medicamente, sau poate trebuie ca medicul dumneavoastra sa va verifice starea clinica mai frecvent:

- anumite medicamente utilizate Tn tratamentul tensiunii arteriale mari sau anginei pectorale
(antagonisti de calciu de tip dihidropiridinic, cum este felodipina)
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- anumite medicamente utilizate in tratamentul batiilor neregulate sau anormale ale inimii
(medicamente antiaritmice de clasa I, cum sunt chinidina, disopiramida, lidocaina, fenitoina;
flecainida, propafenona sau medicamente antiaritmice de clasa IIl, cum este amiodarona)

- beta-blocante cu aplicatie locala (cum sunt picaturile pentru ochi cu timolol, pentru tratamentul
glaucomului)

- anumite medicamente utilizate, de exemplu, in tratamentul bolii Alzheimer sau glaucomului
(medicamente parasimpatomimetice, cum sunt tacrinul sau carbacolul) sau medicamente
utilizate n tratamentul afectiunilor acute ale inimii (medicamente simpatomimetice, cum sunt
isoprenalina si dobutamina)

- medicamente antidiabetice, inclusiv insulina

- medicamente anestezice (de exemplu, n timpul unei interventii chirurgicale)

- digitala, utilizata in tratamentul insuficientei inimii

- medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS), utilizate in tratamentul artritei, durerii sau
inflamatiei (de exemplu, ibuprofen sau diclofenac)

- orice medicament ce poate scadea tensiunea arteriala, ca efect dorit sau nedorit, cum sunt
medicamentele antihipertensive, anumite medicamente pentru tratamentul depresiei
(antidepresive triciclice, cum sunt imipramina sau amitriptilina), anumite medicamente utilizate
n tratamentul epilepsiei sau anesteziei (barbiturice, cum este fenobarbitalul), sau anumite
medicamente pentru tratamentul bolilor psihice, caracterizate prin pierderea contactului cu
realitatea (fenotiazine, cum este levomepromazina)

- meflochina, utilizata in preventia sau tratamentul malariei

- medicamente pentru tratamentul depresiei, numite inhibitori de monoaminooxidaza (exceptand
inhibitorii MAO-B), cum este moclobemida

- ketoconazol, itraconazol (medicamente antifungice)

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (asa numitii inhibitori ai proteazei, utilizati Tn tratamentul HIV)

- rifampicina, eritromicind, claritromicind (antibiotice)

- Hypericum perforatum (sunatoare)

- verapamil, diltiazem (medicamente pentru inima)

- tacrolimus, sirolimus, temsirolimus si everolimus (medicamente folosite pentru modificarea
raspunsului imunitar al organismului)

- simvastatina (medicament pentru scaderea colesterolului din sange)

- ciclosporind (medicament imunodeprimant).

Sobycombi poate micsora suplimentar tensiunea dumneavoastra arteriald, daca deja luati medicamente
pentru tratamentul tensiunii arteriale mari.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

La utilizarea Sobycombi in timpul sarcinii, apare un risc pentru fat. Daca sunteti gravida sau alaptati,
credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida, adresati-va medicului sau
farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Siguranta utilizarii amlodipinei in timpul sarcinii la om nu a fost stabilita. Daca credeti ca ati putea fi
gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-vd medicului dumneavoastra inainte de a lua
Sobycombi.

Alaptarea

S-a demonstrat ca amlodipina trece in laptele matern in cantitati mici. Nu este cunoscut daca
bisoprololul trece in laptele uman. Prin urmare, Tn timpul tratamentului cu Sobycombi, nu este
recomandata aldptarea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Sobycombi va poate afecta capacitatea de conducere a vehiculelor si folosirea utilajelor in functie de
cat de bine tolerati acest medicament. Dacd comprimatele va fac sa va simtiti bolnav, ametit sau
obosit, sau determina o durere de cap, nu conduceti vehicule si nu utilizati utilaje, si contactati imediat
medicul dumneavoastra.
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Sobycombi contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic, ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum si luati Sobycombi

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata de Sobycombi este de 1 comprimat pe zi.

Administrati comprimatul dimineata, cu lichid, cu sau fara alimente. Nu zdrobiti si nu mestecati
comprimatul.

Este important sa luati in continuare comprimatele. Nu asteptati sa se termine medicamentul, Tnainte
de a vd adresa medicului.

Linia mediana de pe comprimat (daca existd) nu este destinata ruperii comprimatului.

Daca luati mai mult Sobycombi decét trebuie

Daca ati luat mai mult Sobycombi decét trebuie, spuneti imediat medicului dumneavoastra. Daca luati
prea multe comprimate, tensiunea arteriald poate scadea chiar pana la valori periculoase. Puteti avea
ameteli, usoara stare de confuzie, lesin sau slabiciune. Daca scaderea tensiunii arteriale este severa,
poate aparea socul. Pielea vi se raceste si transpirati si va puteti pierde constienta. Simptomele unei
supradoze pot include batai lente ale inimii, dificultati severe in respiratie, senzatie de ameteald sau
tremuraturi (din cauza scaderii nivelului zaharului in sdnge). Daca luati prea multe comprimate de
Sobycombi, solicitati imediat asistenta medicala.

Excesul de lichid se poate acumula in plamani (edem pulmonar) provocand dificultati de respiratie
care se pot dezvolta pana la 24-48 de ore dupa administrare.

Daca uitati sa luati Sobycombi
Nu va faceti probleme. Daca ati uitat sa luati un comprimat, nu mai luati doza uitata. Luati doza
normald a doua zi, dimineata. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati si luati Sobycombi
Nu Incetati sa luati Sobycombi decét la sfatul medicului dumneavoastra. In caz contrar, starea
dumneavoastra s-ar putea inrautati.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Cele mai severe reactii adverse sunt legate de functia inimii:

- reducerea frecventei de bataie a inimii (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
- agravarea insuficientei cardiace (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- batai lente sau neregulate ale inimii (pot afecta pana la 1 din 100 persoane).



Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca apar urmatoarele reactii adverse foarte rare si

severe, dupad administrarea acestui medicament.

- respiratie suieratoare, dureri in piept, sau dificultati de respiratie brusc instalate

- umflarea pleoapelor, fetei sau buzelor

- umflarea limbii si gatului, care determina o respiratie cu mare dificultate

- reactii severe pe piele, incluzand eruptii trecatoare intense, urticarie, inrosirea pielii de pe tot
corpul, mancarimi severe, aparitia de vezicule, umflarea si decojirea pielii, inflamarea
mucoaselor (sindrom Stevens Johnson, necroliza epidermica toxicd) sau alte reactii alergice

- infarct miocardic, batdi anormale ale inimii

- inflamatie a pancreasului, care poate determina dureri abdominale severe si dureri de spate,
insotite de o stare de rau accentuata.

Daca va simtiti ametit sau slabit, sau aveti dificultati in respiratie, va rugam sa va adresati medicului
dumneavoastra cat de curand posibil.

BISOPROLOL

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

- ameteli, durere de cap

- senzatie de raceala sau amorteli ale mainilor sau picioarelor

- probleme intestinale, cum sunt greatd, varsaturi, diaree sau constipatie
- oboseala.

Mai pugin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

- tulburari ale somnului

- depresie

- frecventa redusa a batailor inimii

- tensiune arteriala mica

- probleme ale respiratiei la pacientii cu astm brongic sau boald pulmonara obstructiva cronica
- slabiciune musculara, crampe musculare

- slabiciune.

Rare: pot afecta pand la 1 din 1000 persoane

- probleme cu auzul

- secretii nazale crescute

- scaderea lacrimarii

- inflamarea ficatului, care poate determina ingalbenirea pielii sau a albului ochilor

- rezultate modificate ale anumitor teste ale functiei ficatului sau ale nivelului lipidelor din
sange

- reactii alergice, cum sunt mancarimi, inrogirea trecatoare a fetei, eruptii trecatoare pe piele

- tulburari ale erectiei

- cosmaruri, halucinatii

- lesin.

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

- iritatie sau inrosire a ochilor (conjunctivita)

- cadere a parului

- aparitia sau agravarea eruptiei cu cruste de pe piele (psoriasis); eruptie trecatoare, asemanatoare
psoriasisului.

AMLODIPINA

Au fost raportate urmatoarele reactii adverse. Daca oricare dintre acestea va creaza probleme sau daca
dureazi mai mult de o siptimana, trebuie sa v adresati medicului dumneavoastra.

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
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- edeme (retentie de lichide in tesuturi).

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

- somnolenta, durere de cap, ameteli (mai ales la inceputul tratamentului)
- palpitatii (constientizarea batailor inimii)

- durere abdominald, senzatie de rau (greatd)

- modificarea scaunului, diaree si constipatie, indigestie

- oboseala, slabiciune

- tulburari vizuale, vedere dubla

- crampe musculare

- umflarea gleznelor.

Alte reactii adverse raportate sunt incluse in lista urmatoare. Daci oricare dintre acestea devine grava,
sau daca observati orice reactie adversa nementionata Tn acest prospect, va rugam sa spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Mai puyin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

- modificari ale dispozitiei (incluzand anxietate), depresie, insomnie

- tremuraturi involuntare, alterarea gustului, lesin

- amorteala sau senzatie de furnicaturi la nivelul membrelor; pierderea senzatiei de durere

- sunete Tn urechi

- tensiune arteriald mica

- stranut/secretii nazale cauzate de inflamarea mucoasei nazale (rinita)

- tuse

- uscaciunea gurii, varsaturi

- caderea parului, transpiratie abundenta, mancarimi, eruptie trecitoare generalizata, decolorarea
pielii

- probleme la urinat, cresterea nevoii de a urina, in special noaptea, cresterea frecventei urinare

- lipsa potentei sexuale, disconfort sau cresterea sanilor la barbati

- durere, stare generald de rau

- durere musculara sau articulara, durere de spate

- cresterea sau scaderea greutatii corporale.

Rare: pot afecta pand la 1 din 1000 persoane
- confuzie.

Foarte rare: pot afecta pana la 1 din 10000 persoane

- scaderea numarului de globule albe sanguine; scaderea numarului de plachete sanguine, cu
cresterea riscului aparitiei de vanatai (leziunea globulelor rosii ale sangelui)

- cresterea in exces a cantitatii de zahar din sange (hiperglicemie)

- o tulburare a nervilor care poate determina slabiciune, furnicaturi sau amorteala

- umflarea gingiilor

- balonare (gastrita)

- alterarea functiei ficatului, inflamatia ficatului (hepatitd), ingédlbenirea pielii (icter), cresterea
nivelului enzimelor hepatice in singe, evidentiata prin teste de laborator

- cresterea tensiunii musculare

- inflamarea vaselor de sange, adesea acompaniata de eruptie trecatoare a pielii

- sensibilitate la lumina.

Cu frecventd necunoscuta. care nu poate fi estimata din datele disponibile
- tremuraturi, posturd rigida, fatd inexpresiva, miscari lente si amestecate, mers dezechilibrat.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la:



Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Sobycombi
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.
A se pastra in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina si umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sobycombi

- Substantele active sunt fumarat de bisoprolol si besilat de amlodipina.
Sobycombi 5 mg/5 mg comprimate
Fiecare comprimat contine fumarat de bisoprolol 5 mg si amlodipind 5 mg (sub forma de besilat
de amlodipind).
Sobycombi 5 mg/10 mg comprimate
Fiecare comprimat confine fumarat de bisoprolol 5 mg si amlodipina 10 mg (sub forma de besilat
de amlodipind).
Sobycombi 10 mg/5 mg comprimate
Fiecare comprimat contine fumarat de bisoprolol 10 mg si amlodipinad 5 mg (sub forma de besilat
de amlodipind).
Sobycombi 10 mg/10 mg comprimate
Fiecare comprimat contine fumarat de bisoprolol 10 mg si amlodipind 10 mg (sub forma de besilat
de amlodipind).

- Celelalte componente sunt: celuloza microcristalind (E460), amidonglicolat de sodiu (tip A),
dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu (E470b). Vezi pct. 2 ,,Sobycombi contine
sodiu”.

Cum arata Sobycombi si continutul ambalajului

Sobycombi 5 mg/5 mg: comprimate de culoare alba, rotunde, biconvexe, cu margini tesite (diametrul:
6,9-7,1 mm, grosimea: 3,0-5,0 mm).

Sobycombi 5 mg/10 mg: comprimate de culoare alba, rotunde, usor biconvexe, cu margini tesite si
marcate cu CS pe o fata (diametrul: 10,0-10,2 mm, grosimea: 3,4-5,0 mm).

Sobycombi 10 mg/5 mg: comprimate de culoare alba, ovale, biconvexe, cu o linie mediana pe una 0
fata (lungimea; 13,0-13,3 mm, latimea: 8 mm, grosimea: 3,4-5,0 mm). Linia mediana nu este
destinata ruperii comprimatului.

Sobycombi 10 mg/10 mg: comprimate de culoare alba, rotunde, usor biconvexe, cu margini tesite si cu
linie mediana pe o fata (diametrul: 10,0-10,2 mm, grosimea: 3,4-5,0 mm). Linia mediana nu este
destinata ruperii comprimatului.

Comprimatele sunt disponibile n cutii cu 28, 30, 56, 60, 84 sau 90 comprimate in blistere.
7


mailto:adr@anm.ro

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Fabricantii 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann Strasse 5, 27472 Cuxhaven, Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Numele statului membru Denumirea comerciala a produsului
Estonia, Polonia, Romania, Slovacia, .
; Sobycombi
Ungaria
Bulgaria Cobukomou

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2023.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http:/www.anm.ro/.



