Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sobycor, 2,5 mg, tabletki powlekane
Sobycor, 5 mg, tabletki powlekane
Sobycor, 10 mg, tabletki powlekane
bisoprololi fumaras

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 Sobycor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sobycor
Jak stosowac lek Sobycor

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sobycor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sobycor i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Sobycor jest bisoprolol. Bisoprolol nalezy do grupy lekéw nazywanych beta-
adrenolitykami. Leki te wplywaja na reakcje organizmu na niektére impulsy nerwowe, szczeg6lnie
w sercu. W rezultacie bisoprolol spowalnia czynnos¢ serca i powoduje, ze serce staje si¢ bardziej
efektywne w pompowaniu krwi do catego organizmu. Jednoczesnie bisoprolol zmniejsza
zapotrzebowanie na tlen oraz doptyw krwi do serca. Do niewydolnosci serca dochodzi, gdy miesien
sercowy jest staby i niezdolny do pompowania krwi w iloéci odpowiedniej do potrzeb organizmu.

Lek Sobycor stosuje si¢ w leczeniu:

- wysokiego cisnienia tetniczego (nadcisnienia tgtniczego),

- dtawicy piersiowej,

- przewlektej stabilnej niewydolno$ci serca. Jest on stosowany w skojarzeniu z innymi lekami
podawanymi w tej chorobie (takimi jak inhibitory konwertazy angiotensyny - inhibitory ACE,
leki moczopedne oraz glikozydy naparstnicy).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sobycor

Kiedy nie stosowa¢ leku Sobycor

Nie wolno przyjmowac leku Sobycor, jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z ponizszych stanow:

- uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- cigzka astma oskrzelowa,

- cigzkie zaburzenia krazenia w konczynach (jak np. zespot Raynauda) mogace powodowac
mrowienie, blednigcie lub sinienie palcow rak i stop,

- nieleczony guz chromochtonny, ktory jest rzadko wystepujacym guzem nadnerczy,

- kwasica metaboliczna, czyli stan, w ktorym dochodzi do nadmiernego gromadzenia kwasow
we krwi.



Nie wolno przyjmowac leku Sobycor, jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z ponizszych chorob

serca:

- ostra niewydolno$¢ serca,

- zaostrzenie niewydolno$ci serca, ktore wymaga dozylnego podawania lekow poprawiajacych
kurczliwo$¢ migénia sercowego,

- niskie ci$nienie tetnicze,

- niektore choroby serca powodujace bardzo wolng lub nieréwna czynnos¢ serca,

- wstrzas kardiogenny, czyli ostre, cigzkie zaburzenie czynnos$ci serca, ktorego nastgpstwami sg
niskie ci$nienie tetnicze oraz niewydolnos¢ krazenia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Sobycor nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta. Jesli

u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z wymienionych ponizej stanow, nalezy o tym poinformowac

lekarza przed rozpoczeciem stosowania leku Sobycor; lekarz moze uzna¢, ze konieczna jest

szczegolna ostroznos$¢ (na przyklad podanie dodatkowych lekoéw lub czestsze przeprowadzanie

kontroli):

- 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,

- niezbyt nasilone zaburzenia krazenia krwi w konczynach,

- 1zejsza postac astmy oskrzelowej lub przewlektej choroby ptuc,

- luszczaca sie wysypka w wywiadzie (tuszczyca),

- guz nadnercza (guz chromochtonny),

- zaburzenia tarczycy,

- blok serca I stopnia (stan, w ktorym zaburzone sg sygnaty nerwowe dochodzace do serca,
mogacy spowodowac pominigcie skurczu serca lub nieregularng czynno$¢ serca).

Dodatkowo nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta planowane jest:

- leczenie odczulajgce (na przyklad aby zapobiec katarowi siennemu), poniewaz lek Sobycor
moze zwicksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia reakcji alergicznej lub jej nasilenie,

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

Sobycor 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 stosowaé ponizszych lekdw jednocze$nie z lekiem

Sobycor:

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

- 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, metyldopa, moksonidyna,
rylmenidyna. Jednakze nie nalezy przerywac przyjmowania tych lekéw bez uprzedniej
konsultacji z lekarzem.

Przed przyje¢ciem ktoregokolwiek z ponizszych lekéw jednoczesnie z lekiem Sobycor nalezy

skontaktowac sie z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczna czestsza kontrola lekarska:

- niektore leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego, dtawicy piersiowej lub
nieprawidlowej czynnos$ci serca (antagonisci wapnia typu dihydropirydyny, tacy jak nifedypina,
felodypina, amlodypina);

- niektore leki stosowane w leczeniu nieregularnej lub nieprawidtowej czynnosci serca (leki
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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 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 niewydolno$ci serca;

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) stosowane w leczeniu zapalenia stawow, bolu lub
zapalenia (na przyktad ibuprofen lub diklofenak);

- jakiekolwiek leki moggce obnizy¢ ci$nienie tetnicze jako dziatanie pozgdane lub niepozadane,
takie jak leki przeciwnadci$nieniowe, niektdre leki stosowane w leczeniu depresji
(trgjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, jak np. imipramina lub amitryptylina), niektore leki
stosowane w leczeniu padaczki lub podczas znieczulenia (barbiturany, takie jak fenobarbital)
lub niektore leki stosowane w leczeniu chorob psychicznych, powodujacych utrate kontaktu
z rzeczywisto$cig (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;

- moksysylit stosowany w leczeniu zaburzen krazenia, takich jak zespot Raynauda.

Ciaza i karmienie piersia

Istnieje ryzyko, ze podawanie leku Sobycor 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. Lekarz
zdecyduje czy pacjentka moze przyjmowac lek Sobycor w czasie cigzy.

Nie wiadomo czy bisoprolol przenika do mleka kobiecego. Dlatego tez nie zaleca si¢ karmienia piersig
podczas przyjmowania leku Sobycor.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Sobycor u dzieci i mlodziezy.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn w zaleznos$ci od
stopnia tolerancji leczenia przez pacjenta. Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ w okresie
rozpoczecia leczenia, zwigkszania dawki lub zmiany leku oraz w polaczeniu z alkoholem.

Sobycor zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce powlekanej, to znaczy, ze lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Sobycor

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki nalezy przyjmowac rano, popijajac woda, z positkiem lub niezaleznie od niego. Tabletek
nie nalezy rozgryzac ani zuc.

Leczenie lekiem Sobycor wymaga regularnej kontroli lekarskiej. Jest to konieczne szczeg6lnie na
poczatku leczenia, podczas zwigkszania dawki oraz przerywania leczenia.

Leczenie lekiem Sobycor jest zazwyczaj dtugotrwate.



Nadcisnienie tetnicze i dtawica piersiowa

Osoby dorosle, w tym pacjenci w podeszlym wieku

Dawke nalezy dostosowa¢ indywidualnie. Zazwyczaj stosowana dawka dobowa bisoprololu to 10 mg.
W zaleznosci od reakcji pacjenta na leczenie, lekarz moze zmniejszy¢ dawke do 5 mg lub zwickszy¢
ja do 20 mg. Nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 20 mg na dobe.

Przewlekta stabilna niewydolno$¢ serca

Osoby dorosle, w tym pacjenci w podeszlym wieku

Leczenie bisoprololem nalezy rozpocza¢ od matej dawki i stopniowo ja zwigkszac.

Lekarz zdecyduje w jaki sposob zwigkszy¢ dawke, zwykle przebiega to w nastgpujacy sposob:

- 1,25 mg bisoprololu raz na dobe przez 1 tydzien

- 2,5 mg bisoprololu raz na dobg przez 1 tydzien

- 3,75 mg bisoprololu raz na dobg przez 1 tydzien

- 5 mg bisoprololu raz na dobg przez 4 tygodnie

- 7,5 mg bisoprololu raz na dobg przez 4 tygodnie

- 10 mg bisoprololu raz na dob¢ w leczeniu podtrzymujacym (przewlektym).

Maksymalna zalecana dawka dobowa bisoprololu to 10 mg.

W zaleznosci od stopnia tolerancji leczenia przez pacjenta, lekarz moze wydhuzy¢ czas pomiedzy
zwigkszaniem dawek. Jezeli stan pacjenta ulega pogorszeniu lub pacjent nie toleruje leku, moze
zaistnie¢ konieczno$¢ ponownego zmniejszenia dawki lub przerwania leczenia. U niektorych
pacjentow skuteczna moze by¢ dawka podtrzymujaca mniejsza niz 10 mg bisoprololu. Lekarz okresli,
w jaki sposob postgpowac. Jesli leczenie nalezy przerwac catkowicie, lekarz zazwyczaj zaleci
stopniowe zmniejszanie dawki, inaczej stan pacjenta moze ulec pogorszeniu.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci watroby i (lub) nerek

U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby zwykle

nie ma potrzeby modyfikacji dawki.

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <20 ml/min) i u pacjentow
z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby nie nalezy stosowaé dawek wiekszych niz 10 mg
bisoprololu na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Sobycor u dzieci.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Sobycor

W razie zazycia wigkszej niz zalecana dawka leku Sobycor, nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym
lekarza. Lekarz zadecyduje o dalszym postgpowaniu.

Objawy przedawkowania moga by¢ nastgpujace: wolna czynno$¢ serca, znaczne trudnosci

w oddychaniu, uczucie zawrotow gtowy lub drzenie (z powodu zmniejszonego stezenia cukru

we krwi).

Pominiecie przyjecia dawki leku Sobycor
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Kolejna dawke nalezy
przyjac nastepnego dnia rano.

Przerwanie przyjmowania leku Sobycor

Nie nalezy przerywac stosowania leku Sobycor bez konsultacji z lekarzem. W przeciwnym razie stan
pacjenta moze ulec pogorszeniu. Zwlaszcza u pacjentdow z choroba niedokrwienng serca nie nalezy
przerywacé leczenia bisoprololem w sposob nagly. Jesli rozwaza si¢ catkowite przerwanie leczenia,
lekarz zazwyczaj zaleci stopniowe zmniejszanie dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.



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

Aby zapobiec powaznym dziataniom niepozgdanym, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem,
jesli dziatanie niepozadane jest cigzkie, wystapito nagle lub szybko si¢ nasila. Najpowazniejsze
dziatania niepozadane wiaza si¢ z czynnos$cia serca:
- zwolnienie czynnosci serca (moze wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 pacjenta na 10),
- nasilenie niewydolnos$ci serca (moze wystapic¢ u nie wigcej niz 1 pacjenta na 10),
- wolna lub nieregularna czynno$¢ serca (moze wystapic¢ u nie wiecej niz 1 pacjenta na 100).
W przypadku wystgpienia uczucia zawrotow glowy, ostabienia lub trudnosci w oddychaniu,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem najszybciej jak to mozliwe.

Pozostate dziatania niepozadane sa wymienione ponizej wedtug czestosci ich wystepowania.

Czeste (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 pacjenta na 10):

- zmeczenie, ostabienie, zawroty glowy, bol glowy

- uczucie zigbniecia lub drgtwienie rak lub stop

- niskie ci$nienie t¢tnicze

- zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnos$ci, wymioty, biegunka lub zaparcie.

Niezbyt czeste (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 pacjenta na 100):

- zaburzenia snu

- depresja

- zawroty glowy podczas wstawania

- trudno$ci w oddychaniu u pacjentéw z astma oskrzelowa lub przewlekta choroba pluc
- ostabienie mig$ni, kurcze migsni.

Rzadkie (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 pacjenta na 1000):

- zaburzenia stuchu

- alergiczny niezyt nosa

- zmniejszone wydzielanie tez (suchos$¢ oczu)

- zapalenie watroby mogace powodowa¢ zazotcenie skory lub biatek oczu

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

- reakcje o typie alergii, takie jak $wiad, zaczerwienienie, wysypka. Nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem w przypadku wystapienia ciezszych reakcji alergicznych, do
ktorych mogg naleze¢: obrzek twarzy, szyi, jezyka, jamy ustnej lub gardla, lub trudnosci w
oddychaniu.

- zaburzenia erekcji

- koszmary senne, omamy

- omdlenie.

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 pacjenta na 10 000):

- podraznienie i zaczerwienie oka (zapalenie spojowek)

- lysienie

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sobycor
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym 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 skrécie ,,Lot”.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.
Brak szczegolnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

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 chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sobycor

- Substancja czynng leku jest bisoprololu fumaran. Kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg,
5 mg lub 10 mg bisoprololu fumaranu.

- Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
powidon (K-30), krzemionka koloidalna bezwodna i magnezu stearynian w rdzeniu tabletki oraz
hypromeloza 2910, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E 171), talk, zelaza tlenek zotty (E 172) -
tylko w tabletkach powlekanych o mocy 5 mg i 10 mg, zelaza tlenek czerwony (E 172) - tylko
w tabletkach powlekanych o mocy 5 mgi 10 mg.

Patrz punkt 2 ,,Sobycor zawiera s6d”.

Jak wyglada lek Sobycor i co zawiera opakowanie

2,5 mg: biate do prawie biatych, owalne, lekko obustronnie wypukte tabletki powlekane (tabletki)
z linig podziatu po jednej stronie (dtugos¢: 8,3-8,7 mm, szeroko$¢: 5,5 mm, grubosé: 2,8-3,6 mm).
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

5 mg: jasnobrazowawo zotte, owalne, lekko obustronnie wypukle tabletki powlekane (tabletki) z linig
podziatu po jednej stronie (dtugos¢: 8,3-8,7 mm, szeroko$¢: 5,5 mm, grubosé: 2,8-3,6 mm). Tabletke
mozna podzieli¢ na rowne dawki.

10 mg: jasnobrgzowawo zolte, okragte, lekko obustronnie wypukte tabletki powlekane (tabletki) ze
$cigtymi krawedziami i z linig podziatlu po jednej stronie ($rednica: 10,0-10,3 mm, grubos¢: 2,8-3,6
mm). Tabletk¢ mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Opakowania: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90 i 100 tabletek powlekanych w blistrach, w pudetku
tekturowym.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

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



Wytworca 5
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 nastepujgacymi nazwami:

Austria, Dania, Finlandia, Francja, Hiszpania, Irlandia, Szwecja | Bisoprolol Krka
Bulgaria Cobuxop
Niemcy Bisoprolol - TAD
Czechy, Estonia, Lotwa, Stlowacja, Stowenia, Wegry Sobycor

Wiochy Bisoprololo Krka
Portugalia, Rumunia Sobyc

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: 10.12.2021



