Sp. zn. sukls293498/2021

Piibalova informace: informace pro pacienta

Sobycor 2,5 mg potahované tablety

Sob‘cor 5 m(I] iotahované tableﬁ

bisoprololi fumaras

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zaCnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uUc¢inkd, sd€lte to svému Iékafi nebo
l1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Sobycor a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sobycor uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

I

1. Co je pripravek Sobycor a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou pripravku Sobycor je bisoprolol. Bisoprolol patii do skupiny 1éCivych piipravki
nazyvanych beta-blokatory. Tyto 1éky pusobi tak, ze ovliviuji odpovéd’ téla na nékteré nervové
podnéty, zejména v srdci. Vysledkem toho je, ze bisoprolol zpomaluje srde¢ni frekvenci a tim zvySuje
vykon srdce pfi Cerpani krve v téle. Zarovein bisoprolol snizuje pozadavky srdce na zasobeni kyslikem
a krvi. K srde¢nimu selhani dochazi, kdyz je srde¢ni sval slaby a neni schopen Cerpat dostatek krve
pro potieby zasobovani téla.

Pripravek Sobycor se pouziva k:

- 1é¢beé vysokého krevniho tlaku (hypertenze).

- 1é¢bé anginy pectoris.

- 1écbe stabilizovaného chronického srdecniho selhani. Pouziva se v kombinaci s dal$imi léky
vhodnymi pro toto onemocnéni (jako jsou ACE inhibitory, diuretika a srde¢ni glykosidy).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Sobycor uZivat

Neuzivejte piipravek Sobycor

Neuzivejte ptipravek Sobycor, jestlize mate néktery z nasledujicich stavii:

- jste alergicky(4) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
Vv bodé 6).

- z4vazné astma.

- zavazné problémy v krevnim ob&hu koncetin (jako je Raynaudiv syndrom), které mohou
vyvolat brnéni nebo bledost az zmodrani prsti na rukou a nohou.

- neléceny feochromocytom, coz je vzacny nador nadledvin.

- metabolicka aciddza, coz je onemocnéni, kdy dochazi k nahromadéni kyselych latek v krvi.
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Neuzivejte ptipravek Sobycor, jestlize mate nékteré z nasledujicich onemocnéni srdce:

- akutni srde¢ni selhani.

- zhorSeni srdecniho selhani vyzadujici injekci 1ékt do Zily, které zvysi silu srdecnich staht.

- nizky krevni tlak.

- ur¢ité onemocnéni srdce, které zpiisobuje velmi nizkou srdecni frekvenci nebo nepravidelny
srdecni tep.

- kardiogenni Sok, coz je akutni zdvazné onemocnéni srdce zpUsobujici nizky krevni tlak
a ob&hové selhani.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Sobycor se porad'te se svym lékafem nebo lékarnikem. Pokud méate nékteré

z nasledujicich onemocnéni, informujte svého 1ékate pted tim, nez zacnete uzivat tablety piipravku

Sobycor; 1ékar muze vyzadovat specialni 1écbu (naptiklad podani dalsi 1é¢by nebo provadeéni

castgjsich kontrol):

- diabetes.

- prisna dieta.

- nektera onemocnéni srdce jako jsou poruchy srdeéniho rytmu nebo zavazna bolest na hrudi
v klidu (Prinzmetalova angina pectoris).

- problémy s ledvinami nebo jatry.

- mén¢ zavazné problémy s krevnim obéhem v koncetinach.

- méne zavazné astma nebo chronické onemocnéni plic.

- kozni vyrazka s olupovanim ktze (lupénka) v anamnéze.

- nador dfen¢ nadledvin (feochromocytom).

- porucha funkce §titné zlazy.

- blokada srdce prvniho stupné (stav, pii kterém jsou naruseny nervové signaly k srdci, coz muze
zpusobit obCasné vynechani uderu srdce nebo nepravidelny tlukot srdce).

Kromé toho informujte svého 1ékate, pokud se chystate podstoupit:

- desenzibiliza¢ni 1é¢bu (naptiklad pro prevenci alergické rymy), protoze tablety piipravku
Sobycor mohou zpusobit, ze se u Vas pravdépodobnéji objevi alergicka reakce, nebo Ze takova
reakce bude zavazng;jsi.

- anestezii (napf. pfi operaci), protoze tablety pfipravku Sobycor mohou ovlivnit, jak Vase télo
bude na tuto situaci reagovat.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sobycor
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte nasledujici 1é€ky spolu s pripravkem Sobycor bez porady s 1ékafem:

- nekteré 1éky pouzivané k1écbé nepravidelného nebo abnormalniho srde¢niho rytmu
(antiarytmika ttidy I, jako je chinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon).

- nekteré léky pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku, anginy pectoris nebo nepravidelného
srde¢niho rytmu (blokatory vapnikového kanalu jako je verapamil a diltiazem).

- nekteré 1éky pouzivané k 1é€bé vysokého krevniho tlaku, jako je klonidin, methyldopa,
moxonidin, rilmenidin. Neukon¢ujte vSak uZivani téchto 1éka bez predchozi konzultace se
svym lékafem.

Porad’te se se svym lékafem, nez zacnete uzivat nasledujici 1éky s pfipravkem Sobycor, 1ékat mtze

kontrolovat Vas stav castéji:

- nékteré 1éky pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku, anginy pectoris nebo abnormalniho
srdecniho rytmu (blokatory vapnikového kanalu dihydropyridinového typu, jako je nifedipin,
felodipin a amlodipin).

- nékteré 1éky pouzivané k1é¢bé nepravidelného nebo abnormalniho srde¢niho rytmu
(antiarytmika tfidy 111, jako je amiodaron).

- beta-blokatory pouzivané lokaln¢ (jako jsou o¢ni kapky s timololem k 1é¢bé glaukomu).
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- nekteré Iéky pouzivané k 1é¢bé napiiklad Alzheimerovy choroby nebo glaukomu
(parasympatomimetika, jako je takrin nebo karbachol), nebo 1éky, které se pouzivaji k 1&cbé
akutnich srde¢nich potizi (sympatomimetika, jako je isoprenalin a dobutamin).

- antidiabetika v¢etné insulinu.

- anestetika (naptiklad béhem chirurgické 1écby).

- digitalis k 1é¢be srdecniho selhani.

- nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID) pouzivané k 1écbé artritidy, bolesti nebo zanctu
(naptiklad ibuprofen nebo diklofenak).

- jakékoliv Iéky, které mohou snizovat krevni tlak jako zddouci nebo nezddouci ucinek, jako jsou
antihypertenziva, nékteré 1éky k 1écbé deprese (tricyklicka antidepresiva, jako je imipramin
nebo amitriptylin), n€které léky uzivané k 1é¢bé epilepsie nebo béhem anestezie (barbituraty,
jako je fenobarbital), nebo nékteré léky k 1écbé duSevnich onemocnéni charakterizovanych
ztratou kontaktu s realitou (fenothiaziny, jako levomepromazin).

- meflochin pouzivany k prevenci nebo 1écbé malarie.

- léky k 1é€b€ deprese oznaCované jako inhibitory monoaminooxiddzy (kromé inhibitord MAO-
B), jako je moklobemid.

- moxisylyt, ktery se pouziva k 1€cbé ob&hovych problémi, jako je Raynaudtv syndrom.

Téhotenstvi a kojeni

Je zde riziko, Ze pouziti ptipravku Sobycor béhem t¢hotenstvi miize poskodit Vase dit¢. Pokud jste
téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékdrnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat. Lékar rozhodne, zda mtzete
uzivat ptipravek Sobycor béhem téhotenstvi.

Neni znamo, zda se bisoprolol vylu¢uje do matefského mléka. Proto se kojeni b&hem I[éCby
ptipravkem Sobycor nedoporucuje.

Déti a dospivajici
Pripravek Sobycor se nedoporucuje pro pouziti u déti a dospivajicich.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Vase schopnost fidit nebo obsluhovat stroje miize byt ovlivnéna v zavislosti na tom, jak dobie budete
1€k snaset. Bud'te prosim zvlasté opatrni na zacatku 1écby, pokud se davka zvysuje, nebo kdyz dochazi
k jeji zméng, a rovnéz pti kombinaci s alkoholem.

Pripravek Sobycor obsahuje sodik
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena4, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Sobycor uziva

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

Tabletu uzivejte rano, s jidlem nebo bez jidla, a zapijte vodou. Tabletu nedrt'te ani nezvykejte.

Lécba pripravkem Sobycor vyZzaduje pravidelné sledovani 1ékafem. Je nezbytné zejména pii zahajeni
1écby, behem zvyseni davky a po ukonceni 1écby.

Lécba pripravkem Sobycor je obvykle dlouhodoba.

Vysoky krevni tlak a angina pectoris

Dospéli véetné starSich pacienti

Davka ma byt upravena individualn€. Obvykla denni davka je 10 mg bisoprololu.

V zavislosti na tom, jak reagujete na tento 1ék, muze Vas 1ékat rozhodnout o snizeni davky na 5 mg,
nebo miiZze rozhodnout o zvysSeni na 20 mg. Davka nema piekrocit 20 mg denné.

Stabilizované chronické srdeéni selhani
Dospéli véetné starSich pacienti




Lécba bisoprololem musi byt zahajena nizkou davkou, ktera se pak postupné zvysuje.

Vas l1ékat se rozhodne, jak davku zvysi a bézné to provede nasledujicim zplisobem:

- 1,25 mg bisoprololu jednou denné po dobu jednoho tydne,

- 2,5 mg bisoprololu jednou denné po dobu jednoho tydne,

- 3,75 mg bisoprololu jednou denné po dobu jednoho tydne,

- 5 mg bisoprololu jednou denn€ po dobu Ctyt tydnd,

- 7,5 mg bisoprololu jednou denné po dobu Ctyf tydnt,

- 10 mg bisoprololu jednou denné po dobu udrzovaci (pokracujici) 1é¢by.

Doporucend maximalni denni davka je 10 mg bisoprololu.

V zavislosti na tom, jak dobie budete 1€k snaset, se Vas lékat muze také rozhodnout prodlouzit dobu
mezi zvySenim davky. Pokud se VaSe onemocnéni zhor$i nebo nebudete 1€k snaset, mize byt nutné
opét snizit davku nebo pferusit 1écbu. U nékterych pacientii mize byt dostacujici udrzovaci davka
niz8i nez 10 mg bisoprololu. Vas 1ékai Vam fekne, co mate délat. Pokud musite 1é€bu ukoncit tplné,
1ékat Vam obvykle poradi snizovat davku postupné, protoze jinak se Vas stav mize zhorsit.

Pouziti u pacientii s poruchou funkce jater a/nebo ledvin

U pacientt s lehkou az stiedné téZkou poruchou funkce ledvin nebo jater neni tprava davkovani
obvykle nutna.

U pacientt s t€Zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 20 ml/min) a u pacienti s té¢zkou
poruchou funkce jater je doporuc¢eno nepiekra¢ovat denni davku 10 mg bisoprololu.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Sobycor se nedoporucuje pro pouziti u déti.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Sobycor, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku Sobycor, nez jste mél(a), ihned to oznamte svému lékaii. Vas 1ékaft
rozhodne, jaka opatfeni jsou nezbytna.

Pfiznaky pfedavkovani mohou zahrnovat zpomaleny srde¢ni tep, zavazné dychaci potize, zavrat’ nebo
ttes (v disledku snizeni hladiny krevniho cukru).

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Sobycor
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Vezméte si svou obvyklou
davku dalsi den réno.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek Sobycor

Nikdy neukoncujte uzivani piipravku Sobycor bez porady s I¢kafem. Vase onemocnéni se muze jeSte
zhorsit. Zv1asté u pacientt s ischemickou chorobou srde¢ni nesmi byt 1é¢ba nahle ukon¢ena. Pokud
uvazujete o ukonceni 1é¢by, 1ékai Vam obvykle poradi snizovat davku postupné.

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

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtlize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Aby se predeSlo vaznym reakcim, spojte se s lékafem okamzité, pokud jsou nezadouci U¢inky
funkci srdce:
- zpomaleni srde¢ni frekvence (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
- zhor$eni srdeéniho selhani (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)
- pomaly nebo nepravidelny srde¢ni rytmus (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
Pokud mate zavrat’ nebo se citite slaby(a), nebo mate potize s dychanim, obrat'te se co nejdiive
na svého lékare.



Dalsi nezadouci ucinky jsou uvedeny nize podle toho, jak casto se mohou vyskytnout:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

- unava, pocit slabosti, zavrat,, bolest hlavy

- pocit chladu nebo necitlivosti v rukou nebo nohou

- nizky krevni tlak

- potize se zaludkem nebo stfevy, jako je pocit na zvraceni, zvraceni, priijjem nebo zacpa.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

- poruchy spanku

- deprese

- z&vrat’ pti vstavani

- dechové potize u pacientti s astmatem nebo chronickym onemocnénim plic
- svalova slabost, svalové kiece.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

- potize se sluchem

- alergicka vodnata ryma

- sniZeni tvorby slz (suché oci)

- zanét jater, ktery mize zpisobit zeZloutnuti kiize nebo o¢niho bélma

- nekteré vysledky jaternich krevnich testd nebo hladin tukt se 1isi od normalnich hodnot

- reakce alergického typu, jako je svédéni, zrudnuti, vyrazka. Okamzité navstivte svého lékare,
pokud se u vas vyskytnou zavazngjsi alergické reakce, které mohou zahrnovat otok obliceje,
krku, jazyka, st nebo hrdla nebo potize s dychanim.

- porucha erekce

- no¢ni mury, halucinace

- mdloby.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti):

- podrazdéni a zaCervenani oéi (zanét spojivek)

- vypadavani vlasi

- objeveni se nebo zhorSeni kozni vyrdzky s olupovanim ktze (lupénka), vyrazka podobna
lupénce.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Sobycor uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,EXP“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem a vlihkosti.
Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sobycor obsahuje
- Lécivou latkou je bisoprololi fumaras.
Jedna potahovana tableta obsahuje bisoprololi fumaras 2,5 mg.

Jedna ﬁotahované tableta obsahui'e bisoErololi fumaras 5 mi

- Dalsimi slozkami jsou mikrokrystalicka celulosa, sodna sil karboxymethylskrobu typ A,
povidon K30, koloidni bezvody oxid kfemicity a magnesium-stearat (E 470b) v jadru tablety
a hypromelosa 2910, makrogol 400, oxid titani¢ity (E 171), mastek, Zluty oxid zelezity (E 172) -
pouze v potahovanych tabletich 5 m ﬂa Cerveny oxid zelezity (E 172) - pouze
V potahovanych tabletach 5 mg iv potahové vrstve.
Viz bod 2. ,,Ptipravek Sobycor obsahuje sodik®.

Jak pripravek Sobycor vypada a co obsahuje toto baleni

2,5 mg: bilé az téméet bilé, ovalné, mirné bikonvexni potahované tablety (tablety), s pilici ryhou na
jedné strané (délka: 8,3-8,7 mm, Sitka: 5,5 mm, tloustka: 2,8-3,6 mm). Tabletu lze rozd¢lit na stejné
davky.

5 mg: svétle hnédozluté, ovalné, mirné bikonvexni potahované tablety (tablety), s pilici ryhou na
jedné strané (délka: 8,3-8,7 mm, Sitka: 5,5 mm, tloustka: 2,8-3,6 mm). Tabletu lze rozd€lit na stejné
davky.

Blistry (Al/Al folie): 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90 a 100 tablet v krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

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

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Nazev Clenského statu Nazev 1éCivého piipravku

Ceska republika, Bulharsko, Estonsko, | Sobycor
Madarsko,  Polsko, Lotyssko,  Slovinsko,
Slovensko

Rakousko, Dansko, Spanélsko, Finsko, Irsko,
Portugalsko, Svédsko

Bisoprolol Krka

Francie BISOPROLOL KRKA
Némecko Bisoprolol TAD

Italie Bisoprololo Krka
Rumunsko Sobyc




Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 12. 2021.

Podrobné informace o tomto l1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1éCiv (www.sukl.cz).



