UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Sobycor 2,5 mg filmom oblozena tableta
Sobycor 5 mg filmom obloZena tableta
Sobycor 10 mg filmom obloZena tableta
bisoprolol fumarat

Prije uzimanja lijeka pazljivo procitajte uputstvo o lijeku.

Cuvajte ovo uputstvo o lijeku jer Vam moze ponovno zatrebati.

Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog ljekara ili farmaceuta.

Ovaj lijek je propisan Vama li¢no i ne smijete ga davati drugima jer im moze Stetiti Cak i ako imaju
simptome jednake Vasima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.

Uputstvo o lijeku sadrzi slijedeée podatke:

1. Sta je Sobycor i za $ta se koristi?

Sta morate znati prije nego poénete uzimati Sobycor?
Kako uzimati Sobycor?

Moguce nuspojave

Kako Cuvati Sobycor?

Dodatne informacije

Sukwl

STA JE SOBYCOR | ZA STA SE KORISTI?

—

Aktivna supstanca u Sobycor tabletama je bisoprolol fumarat. Bisoprolol pripada grupi lijekova pod
nazivom beta-blokatori. Ovi lijekovi djeluju tako da utiCu na odgovor tijela na neke nervne impulse,
narocito u srcu. Kao rezultat, bisoprolol usporava rad srca i €ini srce u€inkovitijim pri pumpanju krvi po
tijelu. Istovremeno bisoprolol smanjuje potrosnju kisika i smanjuje dotok krvi u srce. Do zatajenja srca
dolazi kada je sr€ani miSic slab i ne moze pumpati dovoljnu koli¢inu krvi za zadovoljavanje tjelesnih
potreba.

Sobycor tablete koriste se za

- lije€enje povisenog krvnog pritiska (hipertenzije).

- lijeCenje angine pectoris

- lijeCenje stabilnog hroni¢nog zatajenja srca. Primjenjuje se u kombinaciji s drugim lijekovima
prikladnim za ovo stanje (poput ACE-inhibitora, diuretika i sr¢anih glikozida).

2. STA MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI SOBYCOR?

Nemojte uzimati Sobycor

Nemojte uzimati Sobycor tablete ako imate neko od sljedecih stanja:

- alergiju na aktivnu supstancu ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

- teSku astmu.

- teSke probleme s cirkulacijom u Vasim udovima (kao Sto je Raynaudov sindrom), koji Vam mogu
uzrokovati trnce u prstima i noznim prstima ili njihovu blijedu ili modru boju.

- nelije¢eni feokromocitom, rijetki tumor nadbubrezne Zlijezde.

- metaboli¢ka acidoza koja predstavlja stanje kad postoji previse kiseline u krvi.

Nemojte uzimati Sobycor tablete ako imate neki od sljedecih problema sa srcem:

- akutno zatajenje srca.

- pogorsanje zatajenja srca koje zahtijeva ubrizgavanie lijekova u venu, §to povecava snagu
kontrakcije srca.

- niski krvni pritisak.

- odredena stanja srca koja uzrokuju vrlo spor ili nepravilan otkucaj srca.

- kardiogeni Sok, koji predstavlja teSko akutno stanje srca uzrokujuci niski krvni pritisak i
cirkulatorni kolaps

Budite posebno oprezni sa Sobycor tabletama

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja Sobycor tableta. Obratite se svom
liekaru ili farmaceutu prije uzimanja Sobycor tableta ako imate neko od sljedecih stanja; ljekar ¢e
mozda odrediti dodatne mjere (na primjer uvesti dodatnu terapiju ili ¢eS¢e kontrole):

- Secerna bolest.
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- strogo gladovanije.

- odredene bolesti srca kao 5to su smetnje rada srca ili jaki bolovi u prsima kod mirovanja
(Prinzmetalova angina).

- problemi s bubrezima ili jetrom.

- maniji problemi sa cirkulacijom krvi u udovima.

- manje teSku astmu ili hroni¢nu bolest pluca.

- ako ste u proslosti imali ljuskasti osip na kozi (psorijaza).

- tumor nadbubrezne Zlijezde (feokromocitom).

- poremecaiji rada Stitne zljedzde.

- blok srca prvog stepena (stanje u kojem se prekida dovod nervnih signala u srce $to vjerojatno
uzrokuje njegovo povremeno preskakanije ili nepravilnost otkucaja).

Nadalje, obavijestite svog ljekara ako ¢ete se podvrgnuti:

- terapiji desenzitizacije (na primjer za sprjeCavanje peludne groznice), jer mozete zbog Sobycor
tableta biti podlozniji alergijskim reakcijama ili takva reakcija moze biti teza.

- anesteziji (na primjer kod operacije), jer Sobycor tablete mogu uticati na nacin na koji Vase tijelo
reagira na ovu situaciju.

Uzimanije drugih lijekova sa Sobycor tabletama
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge lijekove.

Nemoijte uzimati sljedece lijekove sa Sobycor tabletama bez posebnog savjetovanja sa svojim

liekarom:

- Odredeni lijekovi koji se koriste za lije€enje nepravilnih ili poremecenih otkucaja srca (Klasa |
antiaritmika kao Sto su kinidin, dizopiramid, lidokain, fenitoin; flekainid, propafenon).

- Odredeni lijekovi koji se koriste za lijeCenje visokog krvnog pritiska, angine pectoris ili
nepravilnih otkucaja srca (antagonisti kalcija kao §to su verapamil i diltiazem).

- Odredeni lijekovi koji se koriste za lije€enje visokog krvnog pritiska kao $to su klonidin,
metildopa, moksonodin, rilmenidin. Medutim, nemojte prestati uzimati ove lijekove bez
prethodne konsultacija sa svojim ljekarom.

Posavjetujte se sa svojim lijekarom prije uzimanja sljedecih lijekova sa Sobycor tabletama; mozda ce

Vas liekar Zeljeti EeS¢e kontrolirati VaSe stanje:

- Odredeni lijekovi koji se koriste za lijeCenje visokog krvnog pritiska ili angine pektoris ili
poremecaja otkucaja srca (dihidropiridinski tip antagonista kalcija kao Sto su nifedipin, felodipin i
amlodipin).

- Odredeni lijekovi koji se koriste za lijeCenje nepravilnih ili poremecenih otkucaja srca (Klasa Il
antiaritmika poput amiodarona).

- Beta-blokatori koji se primjenjuju lokalno (poput timolol o¢nih kapi za lijeCenje glaukoma).

- Odredeni lijekovi za lijeCenje, na primjer, Alzheimerove bolesti ili glaukoma
(parasimpatomimetici, kao Sto su takrin ili karbahol) ili lijekovi koji se koriste za lijecenje akutnih
problema sa srcem (simpatomimetici kao $to su izoprenalin i dobutamin).

- Antidijabetici uklju€ujuci inzulin.

- Anestetici (na primjer tokom operacije).

- Digitalis koji se koristi za lijeCenje zatajenja srca.

- Nesteroidni (antiinflamatorni) protuupalni lijekovi (NSAIL) koji se koriste za lijeCenje artritisa,
bolova ili upale (na primjer ibuprofen ili diklofenak).

- Svi lijekovi koji mogu sniziti krvni pritisak, bilo kao zeljeni ili nezeljeni u€inak kao to su
antihipertenzivi, odredeni lijekovi za lijecenje depresije (tricikliCki antidepresivi poput imipramina
ili amitriptilina), odredeni lijekovi koji se koriste u lijec¢enju epilepsije ili tokom anestezije
(barbiturati kao Sto je fenobarbital) ili odredeni lijekovi koji se koriste u lije€enju mentalnih bolesti
koje karakterizira gubitak dodira sa stvarno3cu (fenotiazini kao Sto je levomepromazin).

- Meflokin, koji se koristi za sprjeCavanije ili lijeCenje malarije.

- Lijekovi koji se koriste u lije€enju depresije pod nazivom inhibitori monoaminoksidaze (osim
MAO-B inhibitora) kao 3to je moklobemid.

- Moksisilit koji se koristi za lijec¢enje problema s cirkulacijom poput Raynaudovog sindroma.

Trudnoéa i dojenje

Postoji rizik da primjena Sobycor tableta tokom trudno¢e moze nastetiti djetetu. Ako ste trudni ili dojite,
mislite da ste trudni ili namjeravate ostati trudni, pitajte svog ljekara za savjet prije uzimanja ovog
lijeka. Ljekar ¢e odluciti mozete li uzimati Sobycor tablete tokom trudnoce.
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Nije poznato prolazi li bisoprolol u maj¢ino mlijeko. Stoga se dojenje ne preporucuje tokom terapije
Sobycor tabletama.

Djeca i adolescenti
Ne preporucuje se primjena Sobycor tableta kod djece i adolescenata.

Upravljanje vozilima i masinama

Ovaj lijek moze uticati na VasSu sposobnost upravljanja vozilima i masinama ovisno o tome kako dobro
podnosite ovaj lijek. Budite posebno oprezni na poc€etku lije€enja, kod povecavanja doze ili promjene
lijeka, kao i kod mije3anja s alkoholom.

Sobycor sadrzi natrij.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. KAKO UZIMATI SOBYCOR?
Uvijek uzmite lijek Sobycor tacno onako kako Vam je rekao ljekar. Provjerite s Vasim ljekarom ili
farmaceutom ako niste sigurni.

Uzimajte tabletu s malo vode ujutro, bez obroka ili uz obrok. Ne drobite niti zvadite tabletu.

LijeCenje Sobycor tabletama zahtjeva redovito pracenje od strane VaSeg ljekara. Ovo je osobito
potrebno na pocetku lije€enja i tokom povecavanja doze.

LijeCenje Sobycor tabletama obi¢no je dugotrajno.

Hipertenzija i angina pectoris

Odrasli i stariji

Dozu treba prilagoditi pojedina¢no.

Uobi¢ajena dnevna doza je 10 mg bisoprolola.

Ovisno o tome kako reagirate na lijek, Vas ljekar moze odluciti smanijiti dozu na 5 mgq ili je povecati na
20 mg. Doza ne smije prije¢i 20 mg na dan.

Stabilno hroni¢no zatajenje srca

Odrasli i stariji

LijeCenje bisoprololom mora se zapoCeti malom dozom i postepeno povecavati.
Vas ljekar odlucit ¢e kako povecavati dozu, a to ¢e obi¢no raditi na sljedeci nacin:
- 1,25 mg bisoprolola jedanput dnevno tokom jedne sedmice;

- 2,5 mg bisoprolola jedanput dnevno tokom jedne sedmice;

- 3,75 mg bisoprolola jedanput dnevno tokom jedne sedmice;

- 5 mg bisoprolola jedanput dnevno tokom Cetiri sedmice;

- 7,5 mg bisoprolola jedanput dnevno tokom Cetiri sedmice;

- 10 mg bisoprolola jedanput dnevno kao terapija odrzavanja (kontinuirano).

Najveca preporu¢ena dnevna doza je 10 mg bisoprolola.

Ovisno o tome kako dobro podnosite ovaj lijek, Vas ljekar takoder moze odluciti produziti vrijeme
izmedu povecavanja doze. Ako Vam se stanje pogorsa ili vise ne podnosite lijek, mozda ¢e biti
potrebno ponovno smanijiti dozu ili prekinuti lije¢enje. U nekih pacijenata moze biti dovoljna doza
odrzavanja manja od 10 mg bisoprolola. Va$ ljekar rec¢i ¢e Vam §to uciniti. Ako morate prekinuti
lije€enje, Vas ljekar obi¢no ¢e Vam savjetovati da postepeno smanijujete dozu, jer se u suprotnom
VaSe stanje moze pogorsati.

Doziranje kod problema s radom jetre i/ili bubrega

Kod pacijenata s poremecajima rada jetre ili bubrega, blage do umjerene jakosti, u pravilu nije
potrebno prilagodavanje doze.

Kod pacijenata s terminalnim bubreznim zatajenjem (klirens kreatinina < 20 ml/min) i kod pacijenata s
ozbiljnim poremecajima rada jetre, preporuceno je da dnevna doza bisoprolola ne smije biti ve¢a od 10
mg.

Primjena kod djece
Sobycor tablete se ne preporucuju za primjenu kod djece.
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Ako uzmete viSe Sobycora nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli viSe Sobycor tableta nego ste trebali, odmah obavijestite svog ljekara. Vas ljekar odlucit
¢e koje je mjere potrebno poduzeti.

Simptomi predoziranja mogu obuhvacati usporen rad srca, vrlo otezano disanje, omaglicu ili drhtavicu
(zbog smanjene razine Secera u krvi).

Ako ste zaboravili uzeti Sobycor
Nemoijte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu. Uzmite svoju uobicajenu
dozu sljedece jutro.

Ako prestanete uzimati Sobycor

Nemojte nikada prestati uzimati Sobycor tablete osim ako to nije savjetovao Vas ljekar. U suprotnom
se VaSe stanje moze jako pogorsati. Narocito kod pacijenata s ishemijskom bolesti srca, lijecenje se
ne smije naglo prekidati. Ako je prekid lijecenja potreban, liekar ¢e Vas uputiti kako postepeno
smanjivati dozu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu.

4, MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi drugi lijekovi, lijek Sobycor moze uzrokovati nuspojave, iako se nece javiti kod svakoga.

Kako biste sprijecili jake reakcije, odmah se obratite ljekaru ako je nuspojava teSka, ako se javi
iznenada ili se brzo pogorsa.

Najteze nuspojave povezane su s funkcijom srca:

- usporavanje rada srca (javlja se u viSe od 1 kod 10 osoba)

- pogorsanje zatajenja srca (javlja se u manje od 1 kod 10 osoba)

- usporeni ili nepravilni otkucaji srca (javlja se u manje od 1 u 100 osoba)

Ako imate omaglicu ili osjecate slabost ili ako otezano diSete, obratite se svojem ljekaru §to je prije
moguce.

Ostale nuspojave dolje su navedene prema svojoj uCestalosti:

Cesto (javlja se u manje od 1 kod 10 osoba)

- umor, slabost, omaglica, glavobolja

- osjecaj hladnoce ili obamrlosti dlanova ili stopala

- niski krvni pritisak

- problemi sa zelucem ili crijevima kao $to su mucnina, povracanje, proljev ili zatvor.

Manije €esto (javlja se u manje od 1 kod 100 osoba):

- poremecaji spavanja

- depresija

- omaglica pri ustajanju

- problemi s disanjem u pacijenata koji imaju astmu ili hroni¢nu bolest pluca

- miSicna slabost, gréevi u misi¢ima.

Rijetko (javlja se u manje od 1 kod 1000 osoba):

- problemi sa sluhom

- alergijska hunjavica

- smanjeno lu¢enje suza (suhoca ociju)

- upala jetre Sto moze uzrokovati zutilo koze ili bjeloo¢nica

- rezultati odredenih krvnih testova funkcije jetre ili razine masnoca izvan granica normale

- reakcije nalik alergijskim kao Sto su svrbez, crvenilo, osip i angioedem. Trebali biste odmah
posijetiti svog ljekara ako osjetite ozbiljnije alergijske reakcije, koje mogu ukljucivati oticanje lica,
vrata, jezika, usta ili grla ili otezano disanje.

- nemogucnost postizanja erekcije

- noc¢ne more, halucinacije

- nesvjestica.
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Vro rijetko (javlja se u manje od 1 kod 10000 osoba):

- iritacija i crvenilo ociju (konjunktivitis)

- otpadanje kose

- pojava ili pogorSanje ljuskastog koznog osipa (psorijaza); osip nalik psorijazi.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavjestiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

3. KAKO CUVATI SOBYCOR?
Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30°C.
Lijek ¢uvajte u originalnom pakovanju, radi zastite od svjetlosti i vlage.

Sobycor ne smijete upotrebljavati nakon isteka roka trajanja navedenog na pakovanju. Datum isteka
roka trajanja odnosi se na zadnji dan nhavedenog mjeseca.
Rok trajanja lijeka 5 godina, od datuma proizvodnje.

Lijekovi se ne smiju uklanjati putem otpadnih voda ili ku¢nog otpada. Pitajte svog farmaceuta kako
ukloniti lijekove koje viSe ne trebate. Ove mjere pomoci ¢e u zastiti okolisa.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta Sobycor sadrzi?

- Aktivna supstanca je bisoprolol fumarat. Svaka filmom obloZena tableta sadrzi 2,5 mg, 5 mg ili
10 mg bisoprolol fumarata.

- Pomoc¢ne supstance u jezgri tablete su: celuloza, mikrokristali¢na; natrijev Skroboglikolat, vrste A;
povidon K30; silicijev dioksid, koloidni, bezvodni i magnezijev stearat.

- Pomoc¢ne supstance u film ovojnici tablete su: hipromeloza; makrogol; titanijev dioksid (E171);
talk; zeljezov oksid, zuti (E172) - samo za 5 mg i 10 mg filmom obloZene tablete i Zeljezov oksid,
crveni (E172) - samo za 5 mg i 10 mg filmom obloZene tablete.

Pogledajte dio 2 ,Sobycor sadrzi natrij*.

Kako Sobycor izgleda i sadrzaj pakovanja?

Sobycor 2,5 mg filmom oblozene tablete su bijele do gotovo bijele boje, ovalne, blago bikonveksne
filmom obloZene tablete s razdjelnim urezom na jednoj strani. Tableta se moze podieliti na dvije
jednake polovine.

Sobycor 5 mg filmom obloZene tablete su svijetlo smedkasto zute, ovalne, blago bikonveksne filmom
obloZene tablete s razdjelnim urezom na jednoj strani. Tableta se moze podijeliti na dvije jednake
polovine.

Sobycor 10 mg filmom oblozene tablete su svijetlo smedkasto zute, okrugle, blago bikonveksne filmom
oblozene tablete s razdjelnim urezom na jednoj strani i ukoSenim rubovima. Tableta se moze podijeliti
na dvije jednake polovine.

Sobycor je dostupan u blisterima, a svaka kutija sadrzi ukupno 30-flmom oblozenih tableta.

Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvodaé
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija

Proizvoda€ gotovog lijeka
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Republika Slovenija

Nosilac dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet
KRKA FARMA d.o.o. Sarajevo
Dzemala Bijedi¢a 125 A, Sarajevo, BiH
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Broj i datum dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet

Sobycor, 2,5 mg, filmom obloZena tableta: 04-07.3-2-1725/24, od 23.12.2024.godine
Sobycor, 5 mg, filmom oblozena tableta: 04-07.3-2-1726/24, od 23.12.2024.godine
Sobycor, 10 mg, filmom oblozena tableta: 04-07.3-2-1727/24, od 23.12.2024.godine

Datum zadnje revizije:
23.12.2024.godine
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