Sp. zn. sukls137763/2022
Pribalova informace: informace pro pacienta

Sobycor Combi 5 mg/10 mg tablety

Sobycor Combi 10 mg/5 mg tablety

Sobycor Combi 10 mg/10 mg tablety
bisoprololi fumaras/amlodipinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zafnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sd€lte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Sobycor Combi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sobycor Combi uZivat
Jak se ptipravek Sobycor Combi uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sobycor Combi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ABIFLY

1. Co je pripravek Sobycor Combi a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Sobycor Combi obsahuje dvé 1éCivé latky - bisoprolol a amlodipin. Ob¢ tyto latky pomahaji
upravit vysoky krevni tlak.

Amlodipin patfi do skupiny 1ékii nazyvanych ,blokatory kalciovych kanali“. Amlodipin brani
piestupu vapniku do stény krevnich cév a tim uvoliluje jejich napéti. Bisoprolol patii do skupiny
1é¢ivych pripravkd oznacenych jako beta-blokatory. Tyto 1éky ptsobi tak, ze ovliviiuji odpoved’ téla
na nékteré nervové podnéty, zvlasté v srdci. Vysledkem toho je, Ze bisoprolol zpomaluje srdecni
frekvenci a tim zvySuje vykon srdce jako pumpy.

Ptipravek Sobycor Combi je urcen k 1lécbé zvySené¢ho krevniho tlaku u dospélych jiz 1éCenych
bisoprololem a amlodipinem podavanymi soubézné¢ ve stejnych davkach, jaké jsou obsaZeny
v kombinaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Sobycor Combi uZivat

Neuzivejte pripravek Sobycor Combi

- Jestlize jste alergicky(a) na bisoprolol, amlodipin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6) nebo na jiné antagonisty vapniku. To muze zahrnovat svédéni,
z¢ervenani ktize nebo obtize s dychanim.

- Jestlize mate t€zké astma.

- Jestlize mate zavazné problémy krevniho obéhu v koncetinach (jako je Raynaudiiv syndrom),
které mohou vyvolat brnéni nebo bledost az zmodrani prstl na rukou a nohou.

- Jestlize mate neléceny feochromocytom, coz je vzacny nador nadledvin.

- Jestlize mate metabolickou acidozu, coZ je onemocnéni, kdy dochazi k nahromadéni kyselych
latek v krvi.

- Jestlize trpite akutnim srdecnim selhanim.



- Jestlize trpite zhorSenym srde¢nim selhdnim vyZadujicim nitrozilni 1éky pro zvySeni sily
kontrakce srde¢ni svaloviny.

- Jestlize mate sniZzenou srde¢ni frekvenci.

- Jestlize mate nizky krevni tlak.

- Jestlize trpite srde¢ni chorobou charakterizovanou velmi sniZzenou srde¢ni frekvenci nebo
nepravidelnou srdecni frekvenci.

- Jestlize mate kardiogenni Sok, coz je akutni zadvazny srde¢ni stav zplsobujici nizky krevni tlak
a ob&hové selhani.

- Jestlize mate zGizeni aortalni chlopné (stendza aorty) nebo kardiogenni Sok (stav, kdy srdce neni
schopno do téla pumpovat dostatecné mnozstvi krve).

- Jestlize trpite srde¢nim selhanim po srde¢nim zachvatu.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Sobycor Combi se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Mate informovat svého lékate, pokud mate nebo jste mél(a) nektery z nasledujicich stavi:

- Srde¢ni blok prvniho stupné (stav, ve kterém jsou naruseny nervové signaly do srdce, coz muze
zpusobit obCasné vynechani uderu srdce nebo nepravidelnou srde¢ni frekvenci)

- Diabetes (cukrovka)

- Ptisny ptst nebo dieta

- Nektera srde¢ni onemocnéni, jako jsou poruchy srde¢niho rytmu nebo tézka bolest na hrudi
v klidu (Prinzmetalova angina)

- Poruchy funkce jater nebo ledvin

- Mén¢ zavazné problémy krevniho ob¢hu v koncetinach

- Mén¢ zavazné astma ¢i chronické onemocnéni plic

- Kozni vyrazka s olupovanim kiize v anamnéze (lupénka)

- Nador nadledvin (feochromocytom)

- Porucha funkce $titné zlazy

- Nedavny srde¢ni zachvat

- Srdec¢ni selhani

- Vyrazné zvyseni krevniho tlaku (hypertenzni krize)

Navic informujte svého 1ékare, pokud u Vas bude provedena:

- antialergicka (desenzibilizacni) 1écba (napiiklad k prevenci senné rymy), protoze piipravek
Sobycor Combi muze zvysit pravdépodobnost alergické reakce nebo tato reakce muze byt

- anestezie (napiiklad z dbvodu chirurgické 1écby), protoze ptipravek Sobycor Combi muze
ovlivnit to, jak Vase télo bude reagovat na tuto situaci.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Sobycor Combi u déti nebo dospivajicich ve véku do 18 let se nedoporucuje, protoze
v téchto vékovych skupinach nebyly testovany jeho piinosy a rizika.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sobycor Combi

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob&
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, vCetn¢ 1€kt dostupnych bez lékatrského ptedpisu nebo
rostlinnych ptipravku.

Neuzivejte nasledujici 1éky s ptipravkem Sobycor Combi bez zvlastniho doporuceni od 1ékare:

- nekteré 1éky pouzivané k 1é€bé vysokého krevniho tlaku, anginy pectoris nebo nepravidelné
srdecni frekvence (antagonisté kalcia, jako je verapamil a diltiazem)

- nékteré 1éky pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, jako je klonidin, methyldopa,
moxonidin, rilmenidin. Nicmén€ nepiestavejte uzivat tyto léky bez predchozi konzultace
s lékatem.

Porad'te se se svym lékafem, nez zacnete uzivat nasledujici 1éky s piipravkem Sobycor Combi;
ptipravek Sobycor Combi muze ovlivnit nebo byt ovlivnén jinymi léky, nebo Va§ lékai mulze
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potfebovat zkontrolovat Vas stav Castéji:

- nékteré 1éky pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo anginy pectoris (antagonisté
vapniku dihydropyridinového typu, jako je felodipin)

- nekteré 1éky pouzivané k 1éCb¢ nepravidelné nebo abnormalni srde¢ni frekvence (antiarytmika
ttidy I, jako je chinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon)

- nekteré 1éky pouzivané k 1écbé nepravidelné nebo abnormalni srdecni frekvence (antiarytmika
ttidy III, jako je amiodaron)

- beta-blokatory aplikované lokalné (jako je timolol v o¢nich kapkach k 1é¢bé zelené¢ho zékalu),
neékteré¢ léky pouzivané k 1écb€ napiiklad Alzheimerovy nemoci nebo zeleného zakalu
(parasympatomimetika, jako je takrin nebo karbachol) nebo 1éky, které se pouzivaji k 1éCbé
akutnich srde¢nich potizi (sympatomimetika, jako je isoprenalin a dobutamin)

- antidiabetika (Iéky k 1é€bé cukrovky) vcetné inzulinu

- anestetika (1éky ptisobici znecitlivéni) (naptiklad béhem chirurgického zakroku)

- digitalis, pouziva se k 1é¢bé srde¢niho selhani
nebo zanétu (napiiklad ibuprofen nebo diklofenak)

- sympatomimetika, jako je adrenalin a noradrenalin, ktera se pouzivaji pii 1é€bé srde¢niho
zachvatu a nizkého krevniho tlaku. Adrenalin se pouziva také k 1écbé alergickych reakei.
K 1écbée alergickych reakci mohou byt v ptipad€é soubézného uzivani piipravku Sobycor Combi
nezbytné vyssi davky adrenalinu

- jakykoliv 1€k, ktery mlize jako zadouci nebo nezadouci ucinek snizovat krevni tlak, jako jsou
antihypertenziva, nékteré 1éky proti depresi (tricyklickd antidepresiva, jako je imipramin nebo
amitriptylin), nékteré 1éky pouzivané k 1écbé¢ epilepsie nebo béhem anestezie (barbituraty, jako
je fenobarbital) nebo nékteré 1éky k 1écbé dusevnich onemocnéni charakterizovanych ztratou
kontaktu s realitou (fenothiaziny, jako je levomepromazin)

- meflochin, pouziva se k prevenci nebo 1écbé malarie

- léky k 1écbé deprese nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (s vyjimkou inhibitort MAO-B),
jako je moklobemid

- ketokonazol, itrakonazol (Iéky k 1é¢bé plisni)

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (takzvané inhibitory proteazy pouzivané k 1écbé HIV)

- rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika)

- trezalka teckovana (Hypericum perforatum)

- dantrolen (infuze k 1é¢b& zavaznych odchylek télesné teploty)

- takrolimus, sirolismus, temsirolismus a everolismus (1é¢ivé ptipravky pouzivané k pozménéni
zpisobu, jakym pracuje Vas imunitni systém)

- simvastatin (1ék ke sniZeni hladiny cholesterolu v krvi)

- cyklosporin (I€k potlacujici imunitni reakce)

Ptipravek Sobycor Combi miiZze snizovat krevni tlak jest¢ vice, pokud jiz uzivate jiné léky k 1écbé
vysokého krevniho tlaku.

Piipravek Sobycor Combi s jidlem a pitim

Pacienti uzivajici pfipravek Sobycor Combi nemaji konzumovat grapefruitovou §tavu a grapefruit.
Grapefruitova §tava a grapefruit totiz mohou zvysit obsah 1é¢ivé latky amlodipinu v krvi atim
zpusobit nepfedvidatelné zvyseni ucinku ptipravku Sobycor Combi na snizeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni

Je zde riziko, ze uzivani ptipravku Sobycor Combi béhem té€hotenstvi mize poskodit dité. Pokud jste
téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Bezpecnost amlodipinu v té¢hotenstvi u ¢lovéka nebyla stanovena. Pokud se domnivate, ze mtzete byt
téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym lékafem diive, nez zaCnete ptipravek Sobycor
Combi uzivat.



Kojeni
Amlodipin prokazateln¢ prechazi do matefského mléka v malych mnozstvich. Proto se podavani
ptipravku Sobycor Combi béhem kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Sobycor Combi mtize ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje v zavislosti na
tom, jak dobfe snasite 1ék. Pokud pii uzivani tablet citite nevolnost, zavrat’ nebo unavu nebo mate
bolest hlavy, nefid'te ani neobsluhujte stroje a ihned uvédomte svého lékate. Bud'te, prosim, zvIaste
opatrny(4) na zacatku 1écby, pfi zvySovani davky, nebo kdyz dochézi ke zméné 1éCby a rovnéz pii
kombinaci s alkoholem.

Piipravek Sobycor Combi obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Sobycor Combi uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokynti svého 1ékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku Sobycor Combi je jedna tableta denné.

Tablety uzivejte rano a zapijte vodou, s jidlem nebo bez jidla. Tabletu nedrtte ani nezvykejte.
Neuzivejte ptipravek Sobycor Combi s grapefruitovou stavou.

Je dulezité, abyste pokracoval(a) v uzivani tablet. Necekejte s navstévou svého 1ékare, az doberete
vSechny tablety.

Pulici ryha (pokud je pfitomna) neni urcena k rozlomeni tablety.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Sobycor Combi, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice tablet ptipravku Sobycor Combi, nez jste mél(a), ihned se obratte na svého
1ékate. Pri uziti vétsiho mnozstvi tablet Vam muze krevni tlak vyznamné az nebezpecné klesnout.
Muzete citit zavrat, toceni hlavy, mdloby nebo slabost. Pfi velkém poklesu krevniho tlaku se mize
dostavit Sok. MuZete mit studenou a vlhkou kizi a ztratit védomi. Pfiznaky pfedavkovani mohou také
zahrnovat snizeni srdec¢ni frekvence, zavazné potize s dychanim nebo tres (v disledku snizené hladiny
cukru v krvi). Pokud uzijete pfili§ mnoho tablet pfipravku Sobycor Combi, okamzité¢ vyhledejte
lékatskou pomoc.

Muze dochazet k hromadéni pfebyte¢né tekutiny ve Vasich plicich (plicni edém), coz zpisobi dusnost,
ktera se maze projevit az 24—48 hodin po poziti.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Sobycor Combi

Neobavejte se. Pokud n¢kdy zapomenete uzit tabletu, tuto davku jiz zcela vynechejte. UZijte svou
obvyklou dévku dalsi den rano. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Sobycor Combi

Nikdy neukoncujte uzivani ptipravku Sobycor Combi bez porady s Iékaiem. VaSe onemocnéni se
muize vratit nebo se mize jesté zhorSit, pokud prestanecte uzivat svij 1€k diive, nez Vam bylo
doporuceno.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

wrvr

- Snizeni srde¢ni frekvence (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienttt)
- Zhorseni srdecniho selhani (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil)
- SniZena nebo nepravidelna srde¢ni frekvence (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)

Navstivte svého 1ékate ihned, jakmile po uziti tohoto pfipravku zaznamendte néktery z nasledujicich
velmi vzacnych zavaznych nezadoucich ucinkda.

- N4&hly sipot, bolest na hrudi, dusnost nebo potize s dychanim

- Otok ocnich vicek, obliceje nebo rti

- Otok jazyka a hrdla zplsobujici vyznamné potize s dychanim

- Zavazné kozni reakce, vCetné silné kozni vyrazky, kopfivky, zarudnuti kiize po celém téle,
zavazného svédéni, tvorby puchyid, olupovani a otoku kiize, zanétu sliznic (Stevenstv-
Johnsoniv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza) nebo jiné alergické reakce

- Srde¢ni zachvat, abnormalni srde¢ni frekvence

- Zanét slinivky, ktery mutze zptsobit silnou bolest bficha a zad doprovazenou vyraznym
celkovym pocitem nemoci

Pokud mate pocit zavraté nebo slabosti, nebo mate potize s dychanim, kontaktujte prosim co nejdiive
svého lékare.

BISOPROLOL

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientii

- Zavrat, bolest hlavy

- Pocit chladu nebo necitlivosti v rukou nebo nohou

- Poruchy Zaludku nebo stiev, jako je pocit na zvraceni, zvraceni, prijem nebo zacpa

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti

- Poruchy spanku

- Deprese

- Snizena srdecni frekvence

- Nizky krevni tlak

- Dychaci potize u pacientl s astmatem nebo chronickym onemocnénim plic
- Svalova slabost, svalové kiece

- Unava, pocit slabosti

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientid

- Potize se sluchem

- Alergické ptiznaky rymy

- Snizeni tvorby slz

- Zanét jater, ktery muze zpisobit zeZloutnuti kiize nebo o¢niho bélma

- Néekteré vysledky krevnich testil na funkci jater nebo hladiny tukti se 1i$i od normalu
- Reakce alergického typu, jako je svédéni, zrudnuti, vyrazka

- Porucha erekce

- Noc¢ni mury, halucinace

- Mdloby

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt
- Podrazdéné nebo zarudlé oci (konjunktivitida)
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- Vypadavani vlasu
- Objeveni se nebo zhorSeni kozni vyrazky s olupovanim kuze (lupénka); vyrazka podobna
lupénce

AMLODIPIN

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti
- Otok kotnikti (edém)

Byly hlaSeny nasledujici ¢asté nezadouci ucinky. Jsou-li pro Vas obtézujici nebo trvaji déle nez
jeden tyden, porad’te se se svym lékaiem.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientd

- Bolest hlavy, zavrat’, ospalost (obzvlasté na zacatku 1écby)

- Palpitace (uvédomovani si srde¢niho rytmu), zrudnuti

- Bolest bficha, pocit na zvraceni (nauzea)

- Zmeéna zpusobu vyprazdiovani stolice, prijem, zacpa, porucha traveni
- Unava, slabost

- Poruchy zraku, dvojité vidéni

- Svalové kiece

Jiné hlaSené nezddouci ucinky jsou uvedené v nasledujicim seznamu. Pokud se kterykoli
z nezadoucich ucinkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich
ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientti

- Zmény nalady, uzkost, deprese, nespavost

- Ttes, poruchy chuti, mdloby

- Necitlivost nebo pocit brnéni koncetin, necitlivost k bolesti

- Zvonéni v usich

- Nizky krevni tlak

- Kychani/ptiznaky rymy zplsobené zanétem nosni sliznice (rinitida)

- Kasel

- Sucho v ustech, zvraceni

- Vypadavani vlast, zvySené poceni, svédéni klize, Cervené skvrny na kiizi, zména barvy kiize
- Porucha moceni, zvySena potieba moceni v noci, zvysena Cetnost moceni

- Neschopnost dosahnou erekce; neptijemné pocity v prsech nebo zvétSeni prstt u muza
- Bolest, celkovy pocit nemoci

- Bolest svalti nebo kloub, svalové kiece, bolest zad

- Zvyseni nebo snizeni télesné hmotnosti

Vzacné: mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientil
- Zmatenost

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt

- Snizeny pocet bilych krvinek, snizeni poétu krevnich destiek, které muize mit za nasledek
neobvyklou tvorbu modfin nebo sklon ke krvaceni (poskozeni cervenych krvinek)

- Nadbytek cukru v krvi (hyperglykemie)

- Porucha nervi zptisobujici slabost, brnéni nebo necitlivost

- Otok dasni

- Nadmuti bficha (zanét zaludku)

- Porucha funkce jater, zanét jater (hepatitida), zezloutnuti kize (Zloutenka), zvySeni hladin
jaternich enzymu, coz mize mit vliv na vysledky né€kterych 1ékarskych testi

- Zvysené svalové napéti

- Zanét krevnich cév, Casto s kozni vyrazkou



- Citlivost na svétlo
- Porucha kombinujici ztuhlost, tfes a/nebo poruchu hybnosti

Neni znamo: cetnost z dostupnych udajt nelze urcit
- Ttes, rigidni postoj, maskovita tvaf, pomalé pohyby a Sourava, nevyvazena chiize

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkii muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Sobycor Combi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sobycor Combi obsahuje

- Lécivymi latkami jsou bisoprololi fumaras a amlodipini besilas.
Sobycor Combi 5 mg/10 mg
Jedna tableta obsahuje bisoprololi fumaras 5 mg a amlodipinum 10 mg (ve formé& amlodipini
besilas).
Sobycor Combi 10 mg/5 mg
Jedna tableta obsahuje bisoprololi fumaras 10 mg a amlodipinum 5 mg (ve formé amlodipini
besilas).
Sobycor Combi 10 mg/10 mg
Jedna tableta obsahuje bisoprololi fumaras 10 mg a amlodipinum 10 mg (ve formé amlodipini
besilas).

- Dalsimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou mikrokrystalicka celulosa (E 460), sodna stl
karboxymethylskrobu (typ A), koloidni bezvody oxid kiemicity a magnesium-stearat (E 470b).
Viz bod 2. ,,Pfipravek Sobycor Combi obsahuje sodik®.

Jak pripravek Sobycor Combi vypada a co obsahuje toto baleni

Tablety 5 mg/10 mg: Bilé, kulaté, mirné bikonvexni tablety se zkosenymi hranami a s vyrytym ,,CS*
na jedné stran¢ (prumeér: 10,0-10,2 mm, tloustka: 3,4-5,0 mm).

Tablety 10 mg/5 mg: Bilé, ovalng, bikonvexni tablety s pulici ryhou na jedné stran¢ (délka: 13,0—
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13,3 mm, Sitka: 8 mm, tloustka: 3,4-5,0 mm). Ptlici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.

Tablety 10 mg/10 mg: Bilé, kulaté, mirné bikonvexni tablety se zkosenymi hranami a s pilici ryhou na
jedné stran¢ (primeér: 10,0-10,2 mm, tloustka: 3,4—5,0 mm). Pulici ryha neni uréena k rozlomeni
tablety.

Tablety jsou dostupné v papirovych krabickach po 7, 10, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 nebo
100 tabletach v blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 8. 9. 2022

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu [éCiv (www.sukl.cz).
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