Sp. zn. sukls452761/2025
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

COMBISO 2,5 mg/6,25 mg tablety
COMBISO 5 mg/6,25 mg tablety
COMBISO 10 mg/6,25 mg tablety
bisoprolol-fumarat/hydrochlorothiazid

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

Tento ptipravek byl predepsdn vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,

a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Combiso a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Combiso uZivat
Jak se Combiso uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Combiso uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

o

Co je Combiso a k ¢emu se pouzZiva

Combiso obsahuje dve 1é¢ivé latky, bisoprolol a hydrochlorothiazid:

- bisoprolol patii do skupiny 1ékii oznaCovanych jako beta-blokatory a pouziva se pro snizeni
krevniho tlaku,

- hydrochlorothiazid je thiazidové diuretikum. Pomaha snizovat krevni tlak, protoZe zvySuje mnozstvi
soli a vody vylu¢ované moci.

Combiso se pouziva k 1é¢b€ mirné az stiedné té¢zké hypertenze (zvyseny krevni tlak).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Combiso uZivat

Neuzivejte Combiso, jestlize

- jste alergicky(d) na bisoprolol, hydrochlorothiazid nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6),

- trpite srdeCnim selhanim, které neni kontrolované lécbou, nebo kardiogennim Sokem (akutni
zévazné srdecni onemocnéni vyvolavajici nizky krevni tlak a ob&hové selhani),

- mate nekterd onemocnéni srdce, zvlaste pomalou nebo nepravidelnou srdecni frekvenci, poruchy
vedeni vzruchu v srdci nebo onemocnéni znamé jako syndrom chorého sinu,

- trpite zavaznym astmatem,

- trpite zavaznymi poruchami krevniho ob&hu (jako je Raynaudiv syndrom, ktery mize zpusobit
brnéni, zblednuti nebo zmodrani prstli na rukou nebo nohou),

- trpite neléCenym feochromocytomem (nddor diené nadledvin),

- mate zavazné poskozeni (poruchu funkce) jater nebo ledvin,

- mate zvySenou kyselost krve (metabolicka acidoza) jako disledek zdvazného onemocnéni,

- mate nizké hladiny drasliku v krvi, které nereaguji na lécbu.
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Upozornéni a opatieni
Nikdy neukoncujte 1é¢bu nahle, zvlast ne pii nékterych onemocnénich srdce (ischemicka choroba
srdecni, napf. angina pectoris).

Pred zahdjenim lécby pripravkem Combiso informujte svého lékare, pokud:

- trpite onemocnénim srdce, jako je srdecni selhani, poruchou srde¢niho rytmu nebo Prinzmetalovou
anginou,

- trpite mén€ zdvaznymi poruchami krevniho ob&hu (zejména Raynaudiiv syndrom),

- mate poruchu funkce jater nebo ledvin,

- trpite feochromocytomem (nador dien¢ nadledvin),

- trpite méné zavaznym astmatem nebo chronickym onemocnénim plic. Vas 1ékat zah4ji 1écbu nizkou
davkou ptipravku Combiso. Prosim informujte Vaseho 1ékate okamzite, pokud se u Vas objevi nové
potize pti dychani, kaSel, sipani pii cviceni a podobné.

- jste v minulosti pfi uzivani hydrochlorothiazidu mél(a) dechové nebo plicni obtize (vCetné zanétu
nebo tekutiny v plicich). Pokud se u Vas po uziti pfipravku Combiso objevi zdvazna dusnost nebo
potize s dychanim, okamzité vyhledejte 1ékatskou pomoc.

- mate cukrovku, onemocnéni stitné zlazy, lupénku nebo ptisnou dietu.

- jste prodélal(a) rakovinu klize nebo se Vam na kizi béhem 1é€by objevila neocekavana poskozeni.
Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, mtze zvysit riziko
vzniku nékterych typt rakoviny kiize a rti (nemelanomovy kozni nador). Béhem uzivani ptipravku
Combiso si chrante kuzi pfed expozici slune¢nimu nebo ultrafialovému zateni.

Dale informujte svého lékare, pokud.:

- jste nékdy mél(a) dnu, protoze Combiso muze zvysit riziko zadchvatl dny,

- planujete podstoupit celkovou anestézii (napi. pfi chirurgickém vykonu), protoze Combiso miize
ovlivnit reakci Vaseho téla na anestézii,

- planujete podstoupit desenzibilizacni 1é¢bu, protoze Combiso mtze zvysit pravdépodobnost, Ze se

se u Vas objevilo snizeni vidéni nebo bolest oka. MiiZe se jednat o ptiznaky prosaknuti cévnatky nebo

o zvySeny tlak v oku a mtze k nému dojit béhem hodin az tydnd po pouziti ptipravku Combiso. Bez

1écby muize dojit k trvalé ztrat€¢ zraku. Jestlize jste v minulosti m¢l(a) alergii na penicilin nebo

sulfonamidy, miizete byt ve zvySeném riziku.U malého poctu pacientli se mize vyskytnout kozni

vyrazka po vystaveni slunecnimu zafeni. Pokud k tomu dojde, chraiite béhem 1écby pfipravkem

Combiso svou kiizi pred slune¢nim zarenim nebo umélym UV zafenim.

Dalsi vysetreni:

Hydrochlorothiazid plsobi tak, Zze ovliviiuje rovnovahu soli a vody v téle. Vas Iékat mlze provadeét
obcas kontrolu této rovnovahy. To je zvlasté dulezité, pokud se u Vas objevi dalsi stavy, které se mohou
pfi poruSe rovnovahy soli a vody v téle zhorsit. V4§ 1ékar bude také ¢as od Casu kontrolovat hladiny
tukd, kyseliny mo¢ové nebo glukézy v krvi.

Déti a dospivajici
ZkuSenost s uzivanim piipravku Combiso u déti a dospivajicich je omezend, proto se jeho pouziti
nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Combiso
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Uzivejte Combiso spolu s nasledujicimi léky pouze po poradé s Vasim lékarem:

- lithium (Iék k 1é¢bé deprese),

- nékteré blokatory vapnikového kanalu pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku, anginy pectoris
nebo nepravidelného srde¢niho rytmu, jako jsou verapamil a diltiazem,

- nékteré 1éky pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku, jako jsou klonidin, methyldopa,
moxonidin, rilmenidin. Neukon¢ujte uzivani téchto 1ékl bez porady se svym lékaiem.

2/6



Informujte sveho lekare, pokud uzivate nékteré z ndasledujicich lékii, protoze miize byt nutné zvilastni

sledovani:

- nekteré blokatory vapnikového kanalu pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo anginy
pectoris, jako jsou nifedipin nebo amlodipin (kalciovi antagonisté dihydropyridinového typu),

- léky, které vyvolavaji zivot ohrozujici nepravidelnosti srde¢niho rytmu (torsades de pointes). Patii
sem:

o nckteré 1éky k 1écbé nepravidelného nebo abnormalniho srde¢niho rytmu, jako jsou chinidin,
disopyramid (zndmé jako antiarytmika t¥idy IA), amiodaron, sotalol,

o léky k 1écbe dalsich chorob, jako jsou astemizol, bepridil, nitroziln€ podévany erythromycin,
halofantrin, pentamidin, sparfloxacin, terfenadin, vinkamin,

- dalsi Iéky k 1écbé nepravidelného nebo abnormalniho srdecniho rytmu, jako jsou lidokain, fenytoin,
flekainid, propafenon (antiarytmika tfidy I),

- 1éky k1écbé vysokého krevniho tlaku nebo léky, které mohou vyvolat nizky krevni tlak jako
nezadouci ucinek (napf. tricyklické antidepresiva, barbituraty, fenothiaziny),

- ACE inhibitory pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo srde¢niho selhdni, jako jsou
kaptopril nebo enalapril,

- digoxin pouzivany k 1é¢b¢ srde¢niho selhani,

- léky k 1écbé nervového systému, které se pouzivaji k stimulaci vnitfnich organti nebo k 1écbé
glaukomu (zeleny zakal), zndmé jako parasympatomimetika, nebo pouzivané v podminkach
naléhavé péce k 1éCb¢ zavaznych poruch krevniho obéhu (sympatomimetika),

- antidiabetika (k 1é¢bé cukrovky), véetné¢ inzulinu a derivati sulfonylurey (napi. glibenklamid,
gliquidon, gliklazid, glipizid, glimepirid nebo tolbutamid). Bisoprolol mtize pti sou¢asném uzivani
s témito léky zvysit riziko zavazné€ nizké hladiny glukézy v krvi,

- anestetika, ktera se podavaji béhem chirurgického vykonu,

- beta-blokatory podavané lokalné, jako jsou o¢ni kapky k 1é¢bé glaukomu,

- léky, které mohou vyvolat ztraty drasliku, jako jsou amfotericin B, kortikosteroidy, stimulac¢ni
laxativa (projimadla ptisobici drazdive na stfevni sténu),

- léky snizujici hladinu kyseliny mo¢ové v krvi a moci,

- léky snizujici hladinu cholesterolu, jako jsou kolestyramin, kolestipol,

- meflochin pouzivany k prevenci malarie,

- kortikosteroidy, protoZze mohou snizovat u¢inek ptipravku Combiso.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Pfi wuZzivani pfipravku Combiso be€hem tehotenstvi existuje riziko Skodlivych ucinkii na
plod/novorozence.

Uzivani tohoto ptipravku v obdobi t€¢hotenstvi a kojeni se nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Combiso obvykle neovliviluje schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Individualni odpovéd’ na 1écbu
vSak mize mit vliv na Vasi schopnost koncentrovat se a reagovat. Pokud k tomu dojde, vyvarujte se
fizeni vozidel nebo obsluze stroji.

3. Jak se Combiso uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek ptesné podle pokynt svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena tvodni davka je 1 tableta piipravku Combiso 2,5 mg/6,25 mg tablety denné. Pokud neni
snizeni krevniho tlaku dostatecné, ddvka se zvysi na 1 tabletu pfipravku Combiso 5 mg/6,25 mg tablety
denné, a pokud je odpovéd stale nedostatecna, pak se davka zvysi na 1 tabletu pfipravku Combiso
10 mg/6,25 mg tablety denné.

Tablety se uzivaji rano, s jidlem nebo nala¢no. Tablety se polykaji celé, nerozkousané a zapiji se
tekutinou.
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Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin
U pacientli s mirnou az stfedn¢ zavaznou poruchou funkce jater nebo ledvin neni nutna uprava
davkovani.

Pouziti u deti
Nejsou k dispozici zkusenosti s 1é¢bou u déti, a proto pripravek Combiso neni u déti doporucen.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Combiso, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Combiso, nez jste mél(a), okamzit¢ informujte svého Iékare.
V zavislosti na stupni predavkovani se Vas 1ékar rozhodne o nutnych opatienich.

Ptiznaky pfedavkovani zahrnuji nizky krevni tlak, zpomalenou srde¢ni frekvenci, nahlé srdecni potize,
zavraté, ospalost, nahlé dechové potize, nizkou hladinu cukru v krvi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Combiso
Uzijte vynechanou davku co nejdiive poté, co si vzpomenete ve stejny den. Jinak uzijte dalsi tabletu
v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uzivat Combiso
Nikdy neukoncujte 1é¢bu bez porady s 1ékafem. Jinak by se mohlo Vase onemocnéni zhorsit. Pokud
musite 1é¢bu ukoncit, Vas 1ékat Vam doporuci snizovat davku postupneé.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého I€kaie nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Casté nezadouci ticinky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):

- pocit chladu nebo necitlivosti koncetin,

- Unava, zavraté, bolest hlavy (tyto pfiznaky se vyskytuji hlavné na zacatku 1é¢by a obvykle vymizi
behem 1 az 2 tydnti po zahéjeni 1éCby),

- zaZivaci obtiZe, jako jsou pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, zacpa.

Méné casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

- svalova slabost, kiece, pocit slabosti,

- zpomaleni srdecni Cinnosti, poruchy pievodu vzruchu v srdci, zhorSeni stavajiciho selhani srdce,
ortostaticka hypotenze (pokles krevniho tlaku pii vstavani),

- poruchy spanku, deprese, ztrata chuti k jidlu,

- zvySena hladina cukru v krvi,

- dechové potize u lidi, ktefi trpi astmatem nebo prodélali obstrukéni onemocnéni dychacich cest,

- vratné zvySeni hladin kreatininu a mocoviny v krvi,

- travici potize,

- vzestup amylaz (enzymy podilejici se na traveni),

- porucha rovnovahy tekutin a elektrolytl (zejména sniZzeni hladin drasliku, sodiku, hot¢iku a
chloridu, zvySeni hladiny vapniku).

Vzdacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):

- no¢ni mury, halucinace,

- reakce z precitlivélosti (alergické reakce), jako jsou svédeéni, nahlé zCervenani tvéare, vyrazka zvlaste
po vystaveni se sluneCnimu zatfeni, kopfivka, malé fialové-Cervené skvrny na klzi vyvolané
krvacenim pod kazi (purpura). Okamzit¢ navstivte svého Iékaie, pokud se u vas vyskytnou

Vv

potize s dychanim.
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- vzestup hodnot n€kterych jaternich enzymti, zanét jater, zloutenka,

- poruchy erekce,

- poruchy sluchu,

- ucpany nos, ryma,

- pokles tvorby slz, poruchy zraku,

- leukopenie (pokles poctu bilych krvinek), trombocytopenie (pokles poctu krevnich desticek),
- mdloba.

Velmi vzacne (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):

- zanét oka,

- alopecie (ztrata vlasti nebo ochlupeni téla), zhorSeni lupénky, vznik vyrazky podobné lupénce nebo
kozni formy lupus erythematodes (kozni onemocnéni),

- bolest na hrudi,

- akutni respira¢ni tiseti (znamky zahrnuji zavaznou dusnost, horecku, slabost a zmatenost),

- agranulocytdza (ztrata urcitého typu bilych krvinek),

- metabolicka alkal6za (nedostatecna kyselost krve),

- zvySena hladina triglyceridii (tukl) a cholesterolu, glykosurie (pfitomnost cukru v moci),

- pankreatitida (zanét slinivky bfisni).

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit):

- onemocnéni plic,

- rakovina ktize a rtl (nemelanomovy kozni nador),

- snizZeni vidéni nebo bolest o¢i z duvodu vysokého tlaku (mozné piiznaky prosaknuti cévnatky
(choroidalni efuze) nebo akutniho glaukomu s uzavienym thlem (zeleny zakal).

Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich Gc¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.  Nezddouci uU¢inky miizete hlasit prostfednictvim  webového  formuléfe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Pfipadn¢ na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1&€iv,
Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

NahlaSenim nezadoucich ucinkti miizete pfispet k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Combiso uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C, v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Combiso obsahuje
Lécivymi latkami jsou bisoprolol-fumarat a hydrochlorothiazid.

Combiso 2,5 mg/6,25 mg tablety: jedna tableta obsahuje 2,5 mg bisoprolol-fumaratu a
6,25 mg.hydrochlorothiazidu.
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Combiso 5 mg/6,25 mg tablety: jedna tableta obsahuje 5 mg bisoprolol-fumaratu a 6,25 mg
hydrochlorothiazidu.

Combiso 10 mg/6,25 mg tablety: jedna tableta obsahuje 10 mg bisoprolol-fumaratu a 6,25 mg
hydrochlorothiazidu.

Dalsimi slozkami jsou granulovana mikrokrystalicka celulosa, mikrokrystalicka celulosa, krospovidon,
magnesium-stearat, zluty oxid zelezity (E172) (Combiso 2,5 mg/6,25 mg tablety a Combiso
5 mg/6,25 mg tablety), Cerveny oxid zelezity (E172) (Combiso 5 mg/6,25 mg tablety).

Jak Combiso vypada a co obsahuje toto baleni

Combiso 2,5 mg/6,25 mg tablety jsou zluté, kulaté, bikonvexni tablety o priméru 7 mm.
Combiso 5 mg/6,25 mg tablety jsou svétle rizové, kulaté, bikonvexni tablety o priméru 7 mm.
Combiso 10 mg/6,25 mg tablety jsou bilé, kulaté, bikonvexni tablety o priméru 7 mm.
Tablety jsou dodavany v blistrovém baleni po 30, 60, 100 a 500 tabletach.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Combiso
Slovenska republika:  Combiso 2,5 mg/6,25 mg, Combiso 5 mg/6,25 mg, Combiso 10 mg/6,25 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 11. 2025
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