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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Sobycombi 5 mg/5 mg tablety
Sobycombi 5 mg/10 mg tablety
Sobycombi 10 mg/5 mg tablety
Sobycombi 10 mg/10 mg tablety

bizoproloélium-fumarat, amlodipin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sobycombi a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sobycombi
Ako uzivat’ Sobycombi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sobycombi

Obsah balenia a d’alSie informacie

oL

1. Co je Sobycombi a na &o sa pouZiva
Sobycombi obsahuje dve lie¢iva — bizoprolol a amlodipin.

Sobycombi je uréené na lieGbu vysokého krvného tlaku a/alebo ochorenia srdca (stabilnej ischemickej
choroby srdca) pacientom, ktori st uz kontrolovani samostatnymi lie¢ivami bizoprololom a amlodipinom
podavanymi subezne v rovnakych davkach ako st v kombinovanom lieku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sobycombi

NeuZivajte Sobycombi

- ak ste alergicky na bizoprolol, amlodipin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6), alebo na ktorykol'vek iny blokator vapnikovych kanalov. Moze sa to
prejavit’ svrbenim, zacervenanim koze alebo t'azkost’ami pri dychani.

- Vv pripade zavaznej astmy.

- Vv pripade zavaznych problémov s pradenim krvi v konc¢atinach (ako je Raynaudov syndrom),
ktoré mozu spdsobit’ ttpnutie, blednutie alebo modranie prstov na rukach a nohach.

- Vv pripade nelieCeného feochromocytému, ¢o je zriedkavy nador nadobliciek.

- pri metabolickej acidoze, Co je stav, ked’ je v krvi prebytok kyselin.

- pri akatnom zlyhavani srdca.

- pri zhorSujicom sa zlyhavani srdca vyzadujucom vnutrozilové podanie liekov na posilnenie
¢innosti (st'ahov) srdca.

- pri pomalej frekvencii tepu srdca.

- pri nizkom krvnom tlaku.
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- pri uréitych srdcovych ochoreniach spésobujucich vel’'mi pomaly tlkot srdca alebo nepravidelnt
srdcovu ¢innost’.

- V pripade kardiogénneho Soku, o je akutny zavazny stav srdca spdsobujtici nizky tlak krvi a
obehové zlyhanie (zlyhanie cirkulacie krvi).

- ak mate zuzenu aortalnu srdcova chlopiu (sten6zu aorty).

- pri zlyhavani srdca po srdcovom infarkte.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Sobycombi, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate alebo ste mali niektory z nasledujtcich stavov, informujte o tom svojho lekara:

- cukrovka (diabetes).

- prisna diéta.

- urcité srdcové ochorenia ako st poruchy srdcového rytmu alebo zavazna bolest’ na hrudniku
v pokoji (porucha prekrvenia srdcovych vencovitych tepien — Prinzmetalova angina pektoris).

- problémy s pecenou alebo oblickami.

- menej zavazné problémy s prekrvenim koncatin.

- Supinaté kozné vyrazky (psoriaza) v minulosti.

- nador drene nadobliciek (feochromocytom).

- poruchy stitnej zl'azy.

- nedavny srdcovy infarkt.

- zlyhavanie srdca.

- zavazné zvySenie krvného tlaku (hypertenzna kriza).

- Ak mate chronické plicne ochorenie alebo menej zavazni astmu. Okamzite povedzte svojmu
lekarovi, ak pocas uzivania Sobycombi za¢nete pocitovat’ nové t'azkosti s dychanim, kasel’,
sipot po fyzickej namahe atd’.

Navyse informujte svojho lekara, ak planujete:

- desenzibiliza¢nu liecbu (napriklad na prevenciu sennej nadchy), pretoze Sobycombi moze
zvysit’ pravdepodobnost’ vyskytu alergickej reakcie, alebo takato reakcia moze mat’ vaznejsi
priebeh,

- anestéziu (podanie narkozy, napriklad pri operacii), pretoze Sobycombi mdze ovplyvnit’ reakciu
vasho tela na tuto situéciu.

Deti a dospievajuci
Sobycombi sa neodportca pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov, pretoze prinosy
a rizika tejto liecby neboli v tejto vekovej skupine skiamané.

Iné lieky a Sobycombi
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte nasledujuce lieky spolu so Sobycombi bez konzultacie so svojim lekarom:

- niektor¢ lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku, anginy pektoris alebo nepravidelného
srdcového rytmu (blokatory vapnikovych kanalov ako su verapamil a diltiazem).

- niektoré lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku ako su klonidin, metyldopa,
moxonidin, rilmenidin. Neprestafite vSak uzivat’ tieto lieky bez predchadzajicej konzultacie
S0 svojim lekarom.

Pred zacatim uzivania nasledovnych liekov v kombinacii so Sobycombi sa porad’te so svojim lekarom;

Sobycombi mdze ovplyvnit’ Gcinok alebo byt ovplyvneny G¢inkom inych liekov, alebo vam lekar

bude mozno musiet’ ¢astejSie kontrolovat’ zdravotny stav:

- niektoré lieky pouZivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo anginy pektoris (blokatory
vapnikovych kanalov dihydropyridinového typu ako je felodipin).
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- niektoré lieky pouzivané na liecbu nepravidelného alebo abnormalneho srdcového rytmu
(antiarytmika . triedy ako st chinidin, dizopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon).

- niektoré lieky pouzivané na liecbu nepravidelného alebo abnormalneho srdcového rytmu
(antiarytmika Il1. triedy ako je amiodardn).

- lokalne pouzivané betablokatory (ako timolol vo forme o¢nych kvapiek na liecbu glaukomu).

- niektoré lieky pouzivané na liecbu napr. Alzheimerovej choroby alebo glaukému (zeleného
zakalu) (parasympatomimetika ako je takrin alebo karbachol) alebo lieky pouzivané na lie¢bu
akutnych problémov so srdcom (sympatomimetika ako je izoprenalin a dobutamin).

- lieky na liecbu cukrovky, vratane inzulinu.

- anestetika (pouZivané napr. pocas operacie na miestne alebo celkové znecitlivenie).

- digoxin, pouzivany na lie¢bu zlyhavania srdca.

- nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) pouzivané na lie¢bu artritidy (zapal kibov), bolesti
alebo zapalu (napr. ibuprofén alebo diklofenak).

- akykol'vek liek, ktory moze znizovat’ tlak krvi ako zelany alebo nezelany ucinok, ako st
antihypertenziva (lieky na liecbu vysokého krvného tlaku), niektoré lieky na liecbu depresie
(tricyklické antidepresiva ako imipramin alebo amitriptylin), niektoré lieky na lieCbu epilepsie alebo
pouzivané pocas narkdzy (barbituraty ako je fenobarbital) alebo niektoré lieky na liecbu dusevnych
poruch charakterizovanych stratou kontaktu s realitou (fenotiaziny ako je levomepromazin).

- meflochin, pouzivany na prevenciu alebo liecbu malarie.

- lieky na liecbu depresie nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (okrem inhibitorov MAO-B)
ako je moklobemid.

- ketokonazol, itrakonazol (lie¢iva na liecbu hubovych infekcif).

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (takzvané inhibitory proteaz pouzivané na liecbu infekcie HIV).

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antibiotika).

- I'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum).

- verapamil, diltiazem (lie¢iva na lieCbu srdcovych ochoreni).

- takrolimus (liek pouzivany na ovplyvnenie imunitného systému).

- simvastatin (lie¢ivo na zniZenie cholesterolu v krvi).

- cyklosporin (lie¢ivo na potla¢enie imunitného systému).

Sobycombi moze znizit’ vas krvny tlak dokonca aj vtedy, ak uz uzivate in¢ lieky na liecbu vysokého
krvného tlaku.

Tehotenstvo a dojéenie

Existuje riziko, ze uzivanie Sobycombi pocas tehotenstva moze ublizit’ vasmu dietat'u. Ak ste tehotna
alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Bezpecnost’ pouzitia amlodipinu u 'udi pocas tehotenstva nebola stanovena. Ak si myslite, Ze ste tehotna
alebo ak planujete otehotniet’, musite to povedat’ svojmu lekarovi predtym, ako za¢nete uzivat’ Sobycombi.

Dojcenie
Ukézalo sa, ze amlodipin prechadza v malych mnoZzstvach do materského mlieka. Nie je zname, ¢i sa
bizoprolol vylucuje do materského mlieka. Preto sa pocas lieCby lieckom Sobycombi dojc¢enie neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Sobycombi méze ovplyvnit’ vasu schopnost viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje v zavislosti od toho,
ako dobre znasate liek. Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, ak vam tablety vyvolavaju nutkanie na
vracanie, zavrat alebo unavu, alebo vam spdsobuju bolest’ hlavy, ale okamzite kontaktujte svojho lekara.

Sobycombi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ Sobycombi

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka Sobycombi je jedna tableta raz denne.

Tabletu uzite rano, zapite ju malym mnozstvom vody, s jedlom alebo bez jedla. Tabletu nedrvte ani
nehryzte.

Je dolezité pokracovat’ v uzivani tabliet Sobycombi. Necakajte, kym sa vam tablety minu pred navstevou
svojho lekara.

Deliaca ryha (ak je pritomnd) nie je ur¢ena na rozlomenie tablety.

AK uZijete viac Sobycombi, ako mate

Ak ste uzili viac tabliet Sobycombi, ako ste mali, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. UZitie
vicsieho poctu tabliet moéze sposobit’ znizenie krvného tlaku na nizku alebo dokonca az na nebezpecne
nizku urovei. MoZete pocitovat’ zavrat, toenie hlavy, mdloby alebo slabost’. Ak je pokles krvného
tlaku zavazny, moéze dojst ku Soku. Vasa koza moze byt chladna a vlhka a mozete stratit’ vedomie.
Priznaky predavkovania mozu tiez zahffiat’ spomaleny srdcovy tep, vazne tazkosti s dychanim alebo
tras (nasledkom znizenej hladiny cukru v krvi). Ak uZijete prili§ vela tabliet Sobycombi, okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc.

Prebytocna tekutina sa moze nahromadit’ vo vasich plucach (pl'ucny edém), Co sposobuje
dychavicnost’, ktord sa moéze prejavit’ az 24 — 48 hodin po uziti.

Ak zabudnete uZit’ Sobycombi
Neznepokojujte sa. Ak zabudnete uzit’ tabletu, zabudnutti davku uplne vynechajte. Uzite svoju
zvyc€ajnu davku nasledujlice rano. Neuzivajte dvojnasobnil davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uZivat’ Sobycombi
Nikdy neprestaiite uzivat’ Sobycombi bez odporucania svojho lekara. Vase ochorenie sa moze vratit’
alebo vyrazne zhorsit, ak prestanete uzivat’ liek skor, ako vam to odporudi lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

NajvaznejSie vedl'ajsie ucinky suvisia s funkciou srdca:

- spomalenie frekvencie srdca (mdze postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b),

- zhorsenie zlyhavania srdca (moze postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb),

- pomaly alebo nepravidelny tlkot srdca (m6ze postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b).

Okamzite navstivte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich vel'mi zriedkavych,
zavaznych vedlajSich u¢inkov po uziti tohto lieku:

- nahly sipot, bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’ alebo tazkosti pri dychani,

- opuch ocnych viecok, tvare alebo pier,
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opuch jazyka a hrtanu sposobujuci velké problémy pri dychanti,

zavazné kozné reakcie zahinajuce intenzivnu kozna vyrazku, zihl'avku, za¢ervenanie koze na celom
tele, silné svrbenie, pluzgiere, odlupovanie koze a opuch koze, zapal sliznic (Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxickd epidermdlna nekrolyza) alebo iné alergické reakcie,

srdcovy zachvat, poruchy srdcového rytmu,

zapal pankreasu (slinivky brusnej), ktory moze spdsobit’ Silnti bolest’ brucha alebo chrbta sprevadzanii
pocitom, Ze je vam vel'mi zle.

Ak budete pocitovat’ zavrat alebo slabost’ alebo budete mat’ dychacie t'azkosti, kontaktujte ¢o najskor
svojho lekara.

BIZOPROLOL

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb

zavrat, bolest’ hlavy,

pocit chladu a strata citlivosti v rukach a nohach,

zalidocné alebo Crevné tazkosti ako je nevol'nost, vracanie, hnacka alebo zapcha,
Uunava.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

poruchy spanku,

depresia,

pomaly tlkot srdca,

nizky tlak krvi,

problémy s dychanim u pacientov s astmou alebo chronickym ochorenim pl'ic,
svalova slabost’, svalové kice,

pocit slabosti.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob

problémy so sluchom,

alergicka nadcha,

zniZenie tvorby siz,

zapal pecene, ktory mdze sposobit’ zozltnutie koze alebo o¢nych bielok,

odchylky niektorych vysledkov vySetrenia hladin tukov v krvi alebo pecenovych funkeii od normalu,
alergii podobné reakcie ako svrbenie, zaCervenanie, vyrazka,

porucha erekcie,

no¢né mory, halucinacie,

mdloby.

VePmi zriedkavé: moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb

podrazdenie a zaGervenanie o¢i (konjunktivitida),
vypadavanie vlasov,
objavenie sa alebo zhorsSenie Supinatej koznej vyrazky (psoriaza); vyrazky podobné psoriaze.

AMLODIPIN

Hlasen¢ boli nasledujtice ¢asté vedl’ajSie u€inky. Ak vam niektory z nich spdsobuje problémy, alebo
ak trvaju dlhSie ako jeden tyZden, kontaktujte svojho lekara.

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb

edém (zadrziavanie tekutin).

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob

bolest’ hlavy, zavrat, ospalost’ (najma na zaciatku liecby),
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- palpitacie (btsenie srdca, vnimanie tlkotu srdca), zaCervenanie (naval tepla),
- bolesti brucha, nutkanie na vracanie (nauzea),

- porucha ¢innosti Criev, hnacka, zdpcha, traviace t'azkosti,

- unava, slabost’,

- poruchy videnia, dvojité videnie,

- svalové kfce,

- opuch ¢lenkov.

Dalsie vedl'ajsie ucinky, ktoré boli hlasené, si zahrnuté v nasledujicom zozname. Ak za¢nete
pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u€inok ako zavazny, alebo ak spozorujete vedl'ajSie u€inky, ktoré nie st
uvedené v tejto pisomnej informécii, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

- zmeny nalady, uzkost’, depresia, nespavost’,

- tras, poruchy chuti, mdloby,

- znizena citlivost’ alebo pocit pichania v kon¢atinach, strata vnimania bolesti,

- zvonenie Vv usiach,

- nizky tlak krvi,

- kychanie/nadcha spdsobené zapalom nosovej sliznice (rinitida),

- kasel,

- sucho v tstach, vracanie,

- vypadavanie vlasov, nadmerné potenie, svrbenie koze, ¢ervené skvrny na kozi, zmeny farby
pokozky,

- tazkosti pri moceni, zvySena potreba mocit’ v noci, zvyseny pocet moceni,

- neschopnost’ dosiahnut’ erekciu, bolest/citlivost’ alebo zvacsenie prsnych Zliaz u muzov,

- bolest’, celkova nevolnost’,

- bolesti kibov alebo svalov, bolesti chrbta,

- narast alebo pokles telesnej hmotnosti.

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b
- zmétenost'.

VePmi zriedkavé: moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb
- znizeny pocet bielych krviniek, pokles poctu krvnych dosticiek, ktory moze viest’
k nezvy¢ajnym modrinam alebo nachylnosti ku krvacaniu (poskodenie ¢ervenych krviniek),
- zvy$ena hladina cukru v krvi (hyperglykémia),
- porucha nervov, ktora méze spdsobit’ slabost’, pichanie alebo zniZenu citlivost’ na dotyk,
- opuch d’asien,
- nadivanie brucha (gastritida),
- poruchy funkcie pecene, zapal pecene (hepatitida), zoZltnutie koze (Zltacka), zvySenie
pecenovych enzymov, ¢o moze mat’ vplyv na niektoré vysledky testov,
- zvysené napdtie vo svaloch,
- zapal krvnych ciev, asto s koznou vyrazkou,
- citlivost’ na svetlo.

Nezname: Castost’ nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov
- trasenie, strnuly postoj, maskovita tvar, pomalé pohyby a Suchtava chodza, tazkosti s udrzanim
rovnovahy.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich Gi¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Sobycombi
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny deft v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sobycombi obsahuje

- Lieciva su bizoprololium-fumarat a amlodipinium-bezylat.
Sobycombi 5 mg/5 mq tablety
Kazda tableta obsahuje 5 mg bizoprololium-fumaratu a 5 mg amlodipinu (vo forme
amlodipinium-bezylatu).
Sobycombi 5 mg/10 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 5 mg bizoprololium-fumaratu a 10 mg amlodipinu (vo forme
amlodipinium-bezylatu).
Sobycombi 10 mg/5 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 10 mg bizoprolélium-fumaratu a 5 mg amlodipinu (vo forme
amlodipinium-bezylatu).
Sobycombi 10 mg/10 mg tablety
Kazda tableta obsahuje 10 mg bizoprololium-fumaratu a 10 mg amlodipinu (vo forme
amlodipinium-bezylatu).

- Dalgie zlozky (pomocné latky) su mikrokrystalicka celuldza (E460), sodna sol
karboxymetylskrobu (typ A), koloidny oxid kremiéity bezvody a stearat hore¢naty (E470Db).
Pozri ¢ast’ 2 ,,Sobycombi obsahuje sodik*.

AKko vyzera Sobycombi a obsah balenia

Sobycombi 5 mg/5 mg tablety

Biele okruhle obojstranne vypuklé tablety so skosenymi hranami (priemer: 6,9 — 7,1 mm,

hrabka: 3,0 — 5,0 mm).

Sobycombi 5 mg/10 mg tablety

Biele okruhle mierne obojstranne vypuklé tablety so skosenymi hranami a s vyrazenym CS na jednej strane
(priemer: 10,0 — 10,2 mm, hrabka: 3,4 — 5,0 mm).

Sobycombi 10 mg/5 mg tablety

Biele ovélne obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na jednej strane (dizka: 13,0 — 13,3 mm,

Sirka: 8 mm, hrubka: 3,4 — 5,0 mm). Deliaca ryha nie je urCena na rozlomenie tablety.

Sobycombi 10 mg/10 mg tablety

Biele okruhle mierne obojstranne vypuklé tablety so skosenymi hranami a deliacou ryhou na jednej strane
(priemer: 10,0 — 10,2 mm, hrabka: 3,4 — 5,0 mm). Deliaca ryha nie je uréena na rozlomenie tablety.

Sobycombi tablety st dostupné v Skatul’kach po 28, 30, 56, 60, 84 a 90 tabliet v blistroch.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrzZitel’ rozhodnutia o registracii:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobcovia: 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Clensky §tat Nazov lieku

Bulharsko Cobuxombu 5 mg/5 mg rabmeTku
Cobuxombu 5 mg/10 mg Tabnerku
Co6ukom6u 10 mg/5 mg Tabnetku
Co6ukom6u 10 mg/10 mg tabietku
Estonsko, Pol'sko | Sobycombi

Madarsko Sobycombi 5 mg/5 mg tabletta
Sobycombi 5 mg/10 mg tabletta
Sobycombi 10 mg/5 mg tabletta
Sobycombi 10 mg/10 mg tabletta
Rumunsko Sobycombi 5 mg/5 mg comprimate
Sobycombi 5 mg/10 mg comprimate
Sobycombi 10 mg/5 mg comprimate
Sobycombi 10 mg/10 mg comprimate
Slovensko Sobycombi 5 mg/5 mg tablety
Sobycombi 5 mg/10 mg tablety
Sobycombi 10 mg/5 mg tablety
Sobycombi 10 mg/10 mg tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2022 .

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv
(www.sukl.sk).


http://www.sukl.sk/

