Ulotka: informacja dla uzytkownika
Bisoprololfumaraat Accord 2,5 mg tabletki powlekane
Bisoprololfumaraat Accord 5 mg tabletki powlekane
Bisoprololfumaraat Accord 10 mg tabletki powlekane
Bisoprololfumaraat

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.
- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystgpit u Ciebie ktérys z dziatah niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A moze
wystgpito dziatanie niepozadane, ktdre nie jest wymienione w tej ulotce? Skontaktuj sie z
lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

Spis tresci ulotki
1. Co to jest Bisoprololfumaraat Accord i w jakim celu sie go stosuje?
Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub zachowa¢ szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywac ten lek?
Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SO wnN

1. Co to jest bisoprolol fumaran Accord i do czego stosuje sie ten lek?

Substancjg czynng w tym leku jest bisoprolol fumaran. Bisoprolol fumaran nalezy do grupy lekéw
zwanych beta-blokerami. Beta-blokery chronig serce przed nadmierng aktywnoscia. Ten lek
wptywa na reakcje organizmu na okreslone impulsy nerwowe, szczegdlnie w sercu. W rezultacie
bisoprolol fumaran spowalnia rytm serca i sprawia, ze serce efektywniej pompuje krew przez
organizm. Niewydolnosc¢ serca wystepuje, gdy miesien sercowy jest staby i nie moze pompowacé
wystarczajgcej ilosci krwi, aby zaspokoi¢ potrzeby organizmu. Bisoprolol fumaran Accord 2,5 mg,
5mg i 10 mg stosuje sie w potgczeniu z innymi lekami w leczeniu stabilnej niewydolnosci serca.

Bisoprolol fumaran Accord 5 mg i 10 mg stosuje sie réwniez w leczeniu wysokiego cisnienia krwi
(nadcisnienia) i dtawicy piersiowej (bél w klatce piersiowej spowodowany zatorami w tetnicach
prowadzacych do migénia sercowego).

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
- Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikow tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w
punkcie 6.
- Masz ciezka astme.
- Masz powazne zaburzenia krazenia krwi w konczynach (takie jak zesp6t Raynauda), co
moze powodowac¢ mrowienie lub blados¢ lub sinienie palcéw rak i ndg.
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- Masz nieleczony guz chromochtonny; to rzadki guz nadnercza.
- Masz kwasice metaboliczng, stan, w ktérym we krwi jest zbyt duzo kwasow.

Nie stosuj tego leku, jesli masz ktdrgkolwiek z nastepujgcych chordb serca:

- Masz niewydolnos¢ serca, ktdra sie pogarsza i wymaga podawania lekéw dozylnie, ktére
wzmacniajg site skurczu serca.

- Masz wolne bicie serca.

- Masz niskie cisnienie krwi.

- Masz pewne schorzenie serca, ktére powoduje bardzo wolne lub nieregularne bicie serca.

- Masz wstrzas kardiogenny; to ostra, ciezka choroba serca powodujgca niskie cisnienie krwi
i zaburzenia krgzenia krwi.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc¢ przy stosowaniu tego leku?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku. Moze by¢ konieczne podjecie
dodatkowych $rodkéw ostroznosci (na przyktad poprzez zastosowanie dodatkowego leczenia
lub czestsze kontrole), jesli cierpisz na ktérakolwiek z ponizszych dolegliwosci:

- cukrzyca

- Sciste posty (brak statego pozywienia)

- pewne choroby serca, takie jak zaburzenia rytmu serca lub silny bél w klatce piersiowej w

spoczynku (dtawica Prinzmetala)

- problemy z nerkami lub watroba

- mniej powazne zaburzenia krgzenia w kohczynach

- mniej powazna astma lub przewlekta choroba ptuc

- cierpisz (lub cierpiates$) na tuszczacy sie wysypke skorng (tuszczyca)

- guz nadnercza (pheochromocytoma)

- choroby tarczycy

Ponadto powinienes$ poinformowac lekarza, gdy:

- otrzymujesz terapie odczulajgca (aby uczyni¢ organizm niewrazliwym na pewne
substancje, na przyktad w celu zapobiegania katarowi siennemu), poniewaz ten lek
zwigksza ryzyko reakcji alergicznej lub zwigksza ryzyko, ze taka reakcja

- bedzie powazniejsza.

- musisz by¢ znieczulony (na przyktad podczas operacji), poniewaz ten lek moze wptywac
na reakcje twojego organizmu na te sytuacje.

Jesli masz przewlekty chorobe ptuc lub tagodng postac astmy, natychmiast poinformuj lekarza,
gdy doswiadczysz nowych trudnosci z oddychaniem, kaszlu lub $wiszczacego oddechu po
wysitku, podczas stosowania tego leku.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Ten lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci ani mtodziezy do 18 lat.

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprocz Bisoprololfumaranu Accord, czy stosowates je niedawno lub
istnieje mozliwosc, ze w najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym
swojemu lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to réwniez lekéw, na ktére nie potrzebujesz
recepty.
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Nie przyjmuj nastepujgcych lekéw razem z tym srodkiem bez porady lekarza:

Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta, jesli stosujesz jeden z nastepujgcych srodkéw:

pewne leki stosowane w leczeniu nieregularnego lub nieprawidtowego rytmu serca (klasa |
antyarytmikow, takie jak chinidyna, dizopiramid, lidokaina, fenytoina, flekainid, propafenon)
pewne leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego, dtawicy piersiowej lub
nieregularnego rytmu serca (antagoniéci wapnia, takie jak werapamil i diltiazem)

pewne leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego, takie jak klonidyna, metyldopa,
monoksydyna, rylmenidyna. Nie przerywaj jednak stosowania tych lekéw bez konsultacji z
lekarzem.

Zapytaj lekarza przed rozpoczeciem stosowania nastepujgcych lekéw razem z
Bisoprololfumaraat Accord; moze by¢ konieczne czestsze monitorowanie Twojego stanu przez
lekarza:

pewne leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub dtawicy piersiowe]
(antagonisci wapnia typu dihydropirydynowego, takie jak felodypina i amlodypina)
pewne leki stosowane w leczeniu nieregularnego lub nieprawidtowego rytmu serca (klasa
Il antyarytmikéw, takie jak amiodaron)

beta-blokery do stosowania miejscowego (takie jak krople do oczu z tymololem
stosowane w leczeniu podwyzszonego ci$nienia w oku [jaskra])

pewne leki stosowane w leczeniu choroby Alzheimera lub podwyzszonego cisnienia w oku
(jaskra) (parasympatykomimetyki, takie jak takryna lub karbachol), lub leki stosowane w
leczeniu ostrych problemdw sercowych (sympatykomimetyki, takie jak izoprenalina i
dobutamina)

leki stosowane w leczeniu cukrzycy, w tym insulina

leki do znieczulenia ogdlnego (na przyktad podczas operacii)

digitalis, stosowany w leczeniu niewydolno$ci serca

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

kazdy lek, ktéry moze obnizac cisnienie krwi (pozadane lub niepozadane), takie jak leki na
nadci$nienie (antyhipertensyjne), pewne leki stosowane w leczeniu depresji (na przyktad
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, takie jak imipramina lub amitryptylina), pewne
leki stosowane w leczeniu padaczki lub $rodki znieczulajgce (barbiturany, takie jak
fenobarbital), lub pewne leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych
charakteryzujacych sie utratg kontaktu z rzeczywistos$cia (fenotiazyny, takie jak
lewomepromazyna).

meflochina, stosowana w zapobieganiu lub leczeniu malarii

leki stosowane w leczeniu depresji nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (z
wyjatkiem inhibitoréw MAO-B), takie jak moklobemid.

Cigza i karmienie piersig

Cigza

Istnieje ryzyko, ze stosowanie tego leku w czasie cigzy moze by¢ szkodliwe dla dziecka. Czy
jestes w cigzy, podejrzewasz, ze jestes w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig? Skontaktuj
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sie z lekarzem lub farmaceutg przed uzyciem tego leku. On lub ona zdecyduje, czy mozesz
stosowac ten lek w czasie cigzy.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy ten lek przenika do mleka matki. Dlatego nie zaleca sie karmienia piersig
podczas leczenia tym lekiem.

Bisoprololfumaraat Accord zawiera séd

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, co oznacza, ze jest zasadniczo
ezsodowy”.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Twoja zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn moze by¢ niekorzystnie wptywana w
zaleznosci od tego, jak dobrze tolerujesz ten lek. Badz szczegdlnie ostrozny na poczatku
leczenia, gdy dawka jest zwiekszana lub gdy zmienia sie twoje leki, oraz w potaczeniu z
alkoholem.

3.Jak stosowac ten lek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli jestes leczony tym lekiem, musisz regularnie kontrolowac sie u lekarza. Jest to szczegdlnie
wazne na poczatku leczenia, gdy dawka jest zwiekszana i gdy przestajesz stosowac lek.

Ten lek nalezy przyjmowac rano, z jedzeniem lub bez. Potknij tabletke(i) w catosci, popijajac
woda. Nie zuj ani nie krusz ich. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki. Jesli musisz przyjac pot
tabletki, pot6z jg z linig podziatu skierowang do gory na ptaskiej powierzchni. Nastepnie delikatnie
nacisnij po obu stronach linii podziatu, aby podzieli¢ tabletke na dwie rowne czesci.

Leczenie tym lekiem jest zazwyczaj dtugoterminowe.

Dorodli:

Bél w klatce piersiowej i wysokie ci$nienie krwi:

Twaj lekarz rozpocznie leczenie od najnizszej mozliwej dawki (5 mg). Twdj lekarz bedzie cie
uwaznie obserwowac na poczatku leczenia. Twoj lekarz zwiekszy twojg dawke, aby osiggnac
najlepszg mozliwg dawke dla ciebie.

Maksymalna zalecana dawka wynosi 20 mg raz dziennie.

Pacjenci z chorobg nerek:

Pacjenci z ciezkg chorobg nerek nie powinni stosowac wiecej niz 10 mg bisoprololfumaranu raz

dziennie. Skontaktuj sie z lekarzem przed uzyciem tego leku.

Pacjenci z chorobg watroby:
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Pacjenci z ciezky chorobg watroby nie powinni przyjmowac wiecej niz 10 mg fumaran bisoprololu
raz dziennie. Skonsultuj sie z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

Niewydolnos¢ serca:
Przed rozpoczeciem stosowania tego leku, nalezy juz przyjmowac inne leki na niewydolnosé
serca, w tym inhibitor ACE, diuretyk i (opcjonalnie) glikozydy nasercowe.
Leczenie tym lekiem nalezy rozpocza¢ od niskiej dawki, a dawke nalezy stopniowo zwigkszac.
Lekarz zdecyduje, jak zwieksza¢ dawke. Zwykle odbywa sie to w nastepujacy sposob:

- 1,25 mq: raz dziennie przez jeden tydzien

- 2,5mg: raz dziennie przez jeden tydzien

- 3,75 mg: raz dziennie przez jeden tydzien

- 5mag: raz dziennie przez cztery tygodnie

- 7,5mg: raz dziennie przez cztery tygodnie

- 10 mg: raz dziennie jako leczenie podtrzymujace (dtugoterminowe).

Maksymalna zalecana dawka dobowa Bisoprolol Fumarate Accord wynosi 10 mg.

W zaleznos$ci od tego, jak dobrze tolerujesz leczenie, lekarz moze zdecydowac o wydtuzeniu
czasu miedzy zwiekszaniem dawek. Jesli twdj stan sie pogorszy lub jesli nie tolerujesz leku, moze
by¢ konieczne zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia. U niektérych pacjentéw dawka
podtrzymujgca mniejsza niz 10 mg moze by¢ wystarczajgca. Lekarz powie ci, co robic. Jesli
musisz catkowicie przerwac leczenie, lekarz zazwyczaj zaleci stopniowe zmniejszanie dawki,
poniewaz w przeciwnym razie twdj stan moze sie pogorszyc.

Czy zazytes$ zbyt duzo tego leku?

Jesli zazytes zbyt duzo tego leku, natychmiast powiedz o tym swojemu lekarzowi. Lekarz
zdecyduje, co nalezy zrobic.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac: wolne bicie serca, powazne trudnosci w oddychaniu,
zawroty gtowy lub drzenie (z powodu niskiego poziomu cukru we krwi).

Czy zapomniate$ zazy¢ ten lek?
Jesli zapomniates zazyc lek, wez go, gdy tylko sobie przypomnisz, chyba ze zbliza sie pora
przyjecia kolejnej dawki. Nie bierz podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ pominietg dawke.

Jesli przestaniesz stosowac ten lek

Nigdy nie przerywaj nagle leczenia i nie zmieniaj zalecanej dawki bez konsultacji z lekarzem. Jesli
musisz przerwac leczenie, powinno to odbywac sie stopniowo, aby unikng¢ dziatan
niepozadanych.

Czy masz jeszcze inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.
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Aby zapobiec powaznym reakcjom, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli
wystapig ucigzliwe dziatania niepozadane, lub gdy pojawig sie nagle lub szybko sie pogorsza.
Najpowazniejsze dziatania niepozadane sg zwigzane z funkcjq serca:

- Wolniejsze bicie serca (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 osdb z przewlekta
niewydolnoscig serca i u maksymalnie 1 na 100 oséb z nadci$nieniem tetniczym lub
dtawicg piersiowq)

- Pogorszenie niewydolnosci serca (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb z
przewlektg niewydolnoscig serca i u maksymalnie 1 na 100 os6b z nadci$nieniem tetniczym
lub dtawicg piersiowa)

- wolne lub nieregularne bicie serca (moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osdb z przewlekta
niewydolnoscig serca)

Jesli poczujesz zawroty gtowy lub ostabienie, lub jesli masz trudnosci z oddychaniem,
powinienes jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

Pozostate dziatania niepozadane sg wymienione ponizej w kolejnosci czestosci ich
wystepowania:

Czesto (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 0séb):
- Zmeczenie*, uczucie ostabienia (u pacjentdw z przewlektg niewydolnoscia serca), zawroty
gtowy*,
- bél gtowy*
- Uczucie zimna lub dretwienia w rekach lub stopach
- Niskie cis$nienie krwi, zwtaszcza u pacjentéw z niewydolnoscig serca
- Problemy zotgdkowe lub jelitowe, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka lub zaparcia

Czasami (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 osdb):
- Zaburzenia snu
- Depresja
- Zawroty gtowy przy wstawaniu
- Trudnosci w oddychaniu u pacjentéw z astmg lub przewlektymi chorobami ptuc
- Ostabienie migsni, skurcze miesni.

Rzadko (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 oséb):

- Problemy ze stuchem

- zatkany nos lub katar

- zmniejszone wydzielanie tez (co moze by¢ problemem, jesli nosisz soczewki kontaktowe)

- Zapalenie watroby, ktére moze powodowac zazétcenie skory lub biatek oczu

- zmiany w wynikach badan krwi

- reakcje alergiczne, takie jak swedzenie, uderzenia gorgca, wysypka. Natychmiast
skontaktuj sie z lekarzem, jesli wystapig powazniejsze objawy reakcji alergicznej, takie jak
obrzek twarzy, szyi, jezyka, ust lub gardta, lub problemy z oddychaniem.

- Brak mozliwosci uzyskania erekcji

- Koszmary, halucynacje

- Omdlenia

Bardzo rzadko (moze wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 000 oséb)
- Podraznienie i zaczerwienienie oka (zapalenie spojowek)
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- Wypadanie wtoséw
- Pojawienie sie lub nasilenie tuszczacej sie wysypki skornej (tuszczyca): Wysypka
przypominajaca tuszczyce.

* Jedli jestes leczony na nadcisnienie tetnicze lub dtawice piersiows, te objawy mogg wystagpic
szczegolnie na poczatku leczenia lub przy zmianie dawki. Zwykle sg tagodne i zazwyczaj ustepuja
w ciggu 1do 2 tygodni.

Zgtaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystagpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez mozliwych dziatarn niepozadanych, ktére nie s wymienione w tej ulotce. Mozesz
rowniez zgtaszaé dziatania niepozadane bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozadanych Lareb. Strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozadane,
mozesz pomoc nam uzyskac¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?

- Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
blistrze i pudetku po ,EXP”. Podana jest tam data w formacie miesigc i rok. Ostatni dzien
tego miesigca jest terminem waznosci.

- Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

- Nie wylewaj lekdéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na Smieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobic¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w
odpowiedzialny sposdb i nie trafig do srodowiska.

6. Zawarto$¢ opakowania i pozostate informacjerige informatie

Jakie substancje zawiera ten lek?
Substancjg czynng w tym leku jest fumaran bisoprololu. Kazda tabletka zawiera 2,5 mg, 5 mg lub
10 mg fumaranu bisoprololu.

Inne substancje w tym leku to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia sodowa glikolan (typ A),
powidon K-30, koloidalny bezwodny dwutlenek krzemu, stearynian magnezu (E470b),
hypromeloza E-15 (E464), makrogol 400 (E553), dwutlenek tytanu (E171), talk.

Jak wyglada Bisoprololfumaraat Accord i ile znajduje sie w opakowaniu?

Bisoprololfumaraat Accord 2,5 mg: biate do ztamanej bieli, okragte, dwuwypukte tabletki
powlekane z nadrukiem 'b"i '1' po obu stronach linii podziatu i gtadkie z innej strony z linig boczna.
Bisoprololfumaraat Accord 5 mg: biate do ztamanej bieli, okragte, dwuwypukte tabletki
powlekane z nadrukiem 'b' i '2' po obu stronach linii podziatu i gtadkie z innej strony z linig
podziatu. Bisoprololfumaraat Accord 10 mg: biate do ztamanej bieli, okraggte, dwuwypukte tabletki
powlekane z nadrukiem 'b"i '3' po obu stronach linii podziatu i gtadkie z innej strony z linig
podziatu.
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Zarejestrowane sg opakowania po 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 i 100 tabletek na pudetko dla

wszystkich mocy.

Nie wszystkie wymienione wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Holandia

Producent:

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Polska
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Holandia

Accord Healthcare single member
S.A. 64th Km National Road
Ateny, Lamia, Schimatari, 32009,

Grecja

Zarejestrowany pod numerem:

Bisoprololfumaraat Accord 2,5 mg tabletki powlekane: RVG 108798

Bisoprololfumaraat Accord 5 mg tabletki powlekane: RVG 108799. Bisoprololfumaraat Accord 10
mg tabletki powlekane: RVG 108800.

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
oraz w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandia Pétnocna) pod nastepujgcymi nazwami:

nazwa panstwa
cztonkowskiego
Austria
Francja

Witochy

Portugalia
Holandia
Zjednoczone
Krélestwo (NI)
Butgaria
Niemcy

Nazwa leku

Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/ 10mg Tabletki powlekane

Bisoprolol Accord Healthcare 2,5/5/10 mg tabletka powlekana
podzielna

Bisoprolol Accord Healthcare 2.5mg/5mg/10mg tabletki powlekane
powtoka

Bisoprolol Accord 5 mg/10 mg tabletka powlekana folig filmowa
Fumaran bisoprololu Accord 2,5 mg/5 mg/10 mg powlekane tabletki
Bisoprolol 2.5mg/5mg/10mg Tabletka powlekana

Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/10mg tabletki powlekane
Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/10mg tabletki powlekane
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Estonia Bisoprolol Accord
Finlandia Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/10mg powlekane tabletka
Irlandia Bisoprolol 2,5mg/5 mg/10mg Tabletka powlekana

Ulotka ta zostata ostatnio zatwierdzona w sierpniu 2025.
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