Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Propranolol HCI Accord 10 mg, plévele dengtos tabletes

Propranolol HCI Accord 40 mg, plévele dengtos tabletes Propranolol HCI Accord 80 mg,
plévele dengtos tabletés

propranololio hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija.

ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

Jeigu turite klausimy, kreipkites j savo gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.

Ar pasireiske stiprus Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba ar pasireiSké Salutinis
poveikis, nenurodytas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités j savo gydytoja, vaistininkg
arba slaugytoja.

Sio pakuotés lapelio turinys

oOU AW S

Kam Sis vaistas vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas 3alutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

1. Kam Sis vaistas vartojamas?

Propranolol HCI Accord sudétyje yra propranololio hidrochlorido, kuris priklauso vaisty grupei,
vadinamai beta adrenoblokatoriais. Jis veikia Sirdj ir kraujotaka, taip pat kitus kiino organus.
Propranolol HCI Accord gali bdti vartojamas:

hipertenzijai (auk3tam kraujosptdziui) gydyti

angina (kratinés skausmas)

kai kurie Sirdies ritmo sutrikimai (aritmijos)

Sirdies apsauga po Sirdies smugio

migrena

esminis tremoras (nevalingi ir ritmiski drebuliai)

tam tikros skydliaukes ligos (tirotoksikoze ir hipertireozé, kurias sukelia per daug aktyvi
skydliauké)

hipertrofiné kardiomiopatija (sustoréjusi Sirdies raumuo)
feochromocitoma (aukstas kraujospudis dél antinks&iy naviko)
kraujavimas stempléje dél auksto kraujospidzio kepenyse

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?

Jas esate alergiskas bet kuriai medZiagai, esanciai Siame vaistiniame preparate. Sias
medziagas galite rasti 6 skyriuje
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Jei turite Sirdies nepakankamuma (nepakankama $irdies pompos galia), kuris néra
gydomas arba néra kontroliuojamas

Jei patyréte $oka (sutrikusi kraujotaka, pasizyminti stipriu kraujospadzio sumazéjimu,
blySkumu, neramumu, silpnu greitu Sirdies plakimu, drégna oda ir sumazéjusiu
sgmoningumu), kurj sukélé Sirdies problemos

Jei turite rimty Sirdies sutrikimy (antrojo ar treciojo laipsnio Sirdies blokada: tam tikri
Sirdies laidumo sutrikimai, sukeliantys Sirdies ritmo sutrikimus), baklé, kuri gali bati
gydoma Sirdies stimuliatoriumi

Jei kenciate nuo Sirdies laidumo problemy (problemos su Sirdies laidumu) arba Sirdies
ritmo problemy

Jei turite labai létg arba labai nereguliary Sirdies plakimag

Jei turite padidéjusj kraujo rigstinguma (metaboliné acidozé)

Jei laikotés grieztos dietos, kurioje daug badaujate (ilgi laikotarpiai, kai negalite valgyti)
Jei sergate astma, Svokstimu ar kitais kvépavimo sunkumais

Jei turite negydytg feochromocitoma (aukstas kraujospidis dél antinksciy naviko)

Jei sergate sunkiomis kraujotakos problemomis (dél kuriy jasy pirstai ir kojy pirstai gali
dilgcioti arba tapti blyskas ar mélyni)

Jei jauciate dusulj, skausma kratinéje ramybés metu (Prinzmetal angina)

Jei turite labai Zema kraujospid;

Jei manote, kad kuris nors i$ Siy punkty jums tinka arba jei turite abejoniy, pasitarkite su savo
gydytoju pries vartodami §j vaista.

Kada turetumeéte buti ypac atsargas vartodami §j vaistg?
Pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku prie$ vartodami §j vaista, jei:

gaunate alergines reakcijas, pavyzdziui, j vabzdziy jkandimus

sergate cukriniu diabetu, nes $is vaistas gali pakeisti jisy normalig reakcijg (padidéjusj
Sirdies ritma) j mazg cukraus kiekj kraujyje. Sis vaistas gali sukelti maZa cukraus kiekj
kraujyje net pacientams be cukrinio diabeto

sergate tirotoksikoze. Sis vaistas gali slépti tirotoksikozés simptomus.

turite inksty ar kepeny problemy (jskaitant kepeny ciroze). Tokiu atveju pasitarkite su
savo gydytoju, nes gydymo metu gali prireikti atlikti tam tikrus tyrimus

turite Sirdies problemy

sergate raumeny silpnumu (miastenija gravis)

turite tokiy ligy kaip LOPL (létiné obstrukciné plaudiy liga: ilgalaiké plauciy liga su
nuolatiniu kvépavimo taky susiauréjimu, dél ko sunkiau kvépuoti) ir bronchospazmas
(dusulys dél kvépavimo taky raumeny spazmo), nes $io vaisto vartojimas gali pabloginti
Sias ligas

vartojate tam tikrus vaistus, vadinamus kalcio kanaly blokatoriais su neigiamu
inotropiniu poveikiu (3is vaistas gali sumazinti Sirdies susitraukimo gebéjima), tokius
kaip verapamilis ir diltiazemas (skaitykite skyriy ,Ar vartojate kitus vaistus?)

Jei jas ar kas nors i3 jasy $eimos turi (ar turéjo) psoriaze.

Jei jums reikia atlikti operacija, pasakykite anesteziologui, kad vartojate Propranolol.

Jei neSiojate kontaktinius leSius, Propranolol sumazina aSary gamyba, todél jie gali bati maziau
patogus.
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Jei rikote, Propanololio veikimas gali bati sumazejes.
Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus kartu su Propranolol HCI Accord, ar neseniai vartojote, ar planuojate
vartoti kitus vaistus artimiausiu metu? Pasakykite apie tai savo gydytojui arba vaistininkui.
Propranolol HCI Accord gali paveikti kai kuriy vaisty veikima, o kai kurie vaistai gali paveikti
Propranolol HCI Accord veikima.

Propranolol HCI Accord negalima vartoti kartu su kalcio kanaly blokatoriais, turin€iais neigiama
inotropinj poveikj (pvz., verapamilis, diltiazemas), nes tai gali sustiprinti §j poveikj (neigiamas
inotropinis: Sirdis gali blogiau susitraukti). Tai gali sukelti stipry kraujospidzio sumazéjima ir
sulétéjusj Sirdies ritma.

Kiti vaistai, kurie gali sukelti problemuy, jei vartojami kartu su Propranolol HCI Accord, yra:

nifedipinas, nisoldipinas, nicardipinas, isradipinas, lacidipinas (naudojami auk$to
kraujospUdzio ar kratinés anginos gydymui)

lidokainas (vietinis anestetikas)

disopiramidas, chinidinas, amiodaronas, propafenonas ir glikozidai (3irdies problemy
gydymui)

adrenalinas (vaistas, stimuliuojantis $irdj)

ibuprofenas ir indometacinas (skausmo ir uzdegimo gydymui)

ergotaminas, dihidro-ergotaminas arba rizatriptanas (migrenai gydyti)
chlorpromazinas ir tioridazinas (tam tikroms psichikos ligoms gydyti)

cimetidinas (skrandzio problemoms gydyti)

rifampicinas (tuberkuliozés gydymui: infekciné liga, kai susidaro gumbeliai (tuberkuliai)
ir gali bati pazeisti visi organai, iskyrus raumeny sistema)

teofilinas (astmai gydyti)

varfarinas (kraujo skystinimui) ir hidralazinas (auksto kraujospadzio gydymui)
fingolimidas (i§setinés sklerozés gydymui; centrinés nervy sistemos liga, kai apsauginis
sluoksnis aplink nervy takus uzdegamas ir randuotas, todél kai kurie nervai veikia
blogiau arba visai neveikia)

fluvoxaminas ir barbitGratai (nerimo ir nemigos gydymui)

MAOQ inhibitoriai (depresijos gydymui).

Jei vartojate kloniding (auksto kraujosptdzio ar migrenos gydymui) kartu su Propranolol HCI
Accord, negalite nutraukti klonidino vartojimo, nebent jasy gydytojas jums tai nurodys. Jei
batina nutraukti klonidino vartojima, jlsy gydytojas suteiks jums iSsamias instrukcijas, kaip tai
padaryti.

| ka reikety atkreipti demes;j vartojant alkoholj?
Alkoholis gali tureti jtakos Sio vaisto veikimui.

Operacijos
Jei turite vykti j ligoning operacijai, pasakykite anesteziologui (asmeniui, kuris ripinasi jasy
anestezija) arba medicinos personalui, kad vartojate Propranolol HCI Accord.

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas
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Mazai tiketina, kad Sis vaistas turés jtakos jasy gebéjimui vairuoti ar valdyti mechanizmus.
Taciau kai kurie Zzmoneés gali kartais jaustis apsvaige ar pavarge vartodami §j vaista. Jei taip
nutinka jums, pasitarkite su savo gydytoju.

Neéstumas, Zindymas ir vaisingumas

Ar esate néscCia, manote, kad galite bati néscia, planuojate pastoti ar zindote kadikj? Pries
vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Neéstumas:

Sio vaisto vartojimas néStumo metu nerekomenduojamas, nebent jisy gydytojas mano, kad
tai batina.

Zindymas:
Zindymas nerekomenduojamas vartojant §j vaista.

Propranolol HCI Accord sudétyje yra laktozés
Propranolol HCI Accord plévele dengtos tabletés turi laktozeés. Jei jusy gydytojas jums sake,
kad esate jautrus tam tikriems cukrams, prie$ vartodami §j vaistg pasitarkite su savo gydytoju.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodeé jasy gydytojas, vaistininkas ar slaugytoja. Jei
abejojate dél teisingo vartojimo, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Vartokite §j vaistg su Siek tiek vandens pries valgj. Nurykite tabletes nesukramtydami.
Nenustokite vartoti vaisto, nebent tai nurodeé jasy gydytojas.
Suaugusieji

Toliau pateiktoje lenteléje nurodytos rekomenduojamos dozes suaugusiesiems:

Rekomenduojama doze Bendra paros doze
(maksimali dozé)

Hipertenzija (aukstas Pradéti nuo 40 mg du ar 160 mg iki 320 mg
kraujospudis) tris kartus per diena. Doze

galima kas savaite didinti

80 mg/diena.
Angina (kratinés skausmas) ir Pradéti nuo 40 mg du ar 120 mg iki 240 mg
nevalingas drebulys tris kartus per diena. Doze

galima kas savaite didinti

40 mg/dieng
Sirdies apsauga po Sirdies Pradéti nuo 40 mg keturis | 160 mg
priepuolio kartus per diena. Po keliy

dieny pereiti prie 80 mg
du kartus per diena.

Migrena Pradéti nuo 40 mg du ar 80 mg iki 160 mg
tris kartus per diena. Doze
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galima kas savaite didinti
40 mg/diena

Aritmijos (3irdies ritmo sutrikimai), | 10 iki 40 mg tris ar keturis | 120 mg iki 160 mg
hipertireozé ir tirotoksikoze (tam kartus per dieng
tikri skydliaukés sutrikimai) bei
hipertrofiné kardiomiopatija
(Sirdies raumens sustoréjimas)
Feochromocitoma Prie§ operacijg: 60 mg per | 30 mg iki 60 mg
dieng

Gydymas, kai operacija
nejmanoma: 30 mg per

dieng
Kepeny liga dél auksto Pradéti nuo 40 mg du 160 mg iki 320 mg
kraujosptdzio kartus per dieng, padidinti

iki 80 mg du kartus per

dieng

Vaikai ir jaunuoliai iki 18 metuy:

Propranolol HCI Accord taip pat gali bati naudojamas migrenai ir Sirdies ritmo sutrikimams
(aritmijoms) gydyti vaikams:
- Migrena: dozeé vaikams iki 12 mety yra 20 mg du ar tris kartus per dieng, dozé vaikams
nuo 12 mety ir vyresniems yra tokia pati kaip suaugusiems.
- Aritmijos: gydytojas pritaikys doze pagal vaiko amziy ar svorj.

Senyvo amziaus zmones
Senyvo amziaus Zmones turéty pradéti nuo maziausios dozés. Optimalig doze kiekvienam
pacientui nustato gydytojas.

Kepeny ar inksty problemos
Optimalig doze kiekvienam pacientui nustato gydytojas.

Ar vartojote per daug $io vaisto?

Jei netycia iSgeréte daugiau nei paskirta dozé, nedelsdami kreipkités j artimiausig skubios
pagalbos skyriy arba savo gydytojg ar vaistininkg. Perdozavimas gali sukelti labai létg Sirdies
ritma, per Zzema kraujospudj, Sirdies nepakankamuma ir kvépavimo sunkumus su tokiais
simptomais kaip nuovargis, haliucinacijos (dalyky, kurie neegzistuoja, matymas, girdéjimas,
uodimas, jutimas), nedideli nevalingi drebuliai, sumi§imas, pykinimas, vémimas, kiino spazmai,
alpimas ar koma ir maZzas cukraus kiekis kraujyje. Visada pasiimkite likusias tabletes, dezute ir
etikete, kad vaistas baty lengvai atpazintas (identifikuotas).

Ar pamirSote iSgerti §j vaistg?
Jei pamirSote iSgerti doze, iSgerkite ja, kai tik prisiminsite. TacCiau jei beveik laikas kitai dozei,
praleiskite praleistg doze. Negerkite dvigubos dozés, kad kompensuotuméte praleistg doze.

Jei nustosite vartoti §j vaistg

Nenustokite vartoti Sio vaisto nepasitare su savo gydytoju. Kai kuriais atvejais §j vaistg reikia
palaipsniui nutraukti.
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Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Kaip ir visi vaistai, 3is vaistas gali sukelti 3alutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria. Sis vaistas
gali sukelti Siuos Salutinius poveikius.

Daznai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 18 10 pacienty):
Salti pirStai ir kojy pirstai
letas Sirdies ritmas, kraujospldzio sumazejimas atsistojus, alpimas, Sirdies plakimas,
Sirdies ritmo sutrikimai, Sirdies nepakankamumo pablogéjimas
pirsty nejautrumas ir raumeny trikg&iojimas, po to iluma ir skausmas (Raynaud
sindromas)
sutrikes miegas / koSmarai, ypa¢ gydymo pradZioje; galvos svaigimas, sumisimas
nuovargis ir/arba isekimas (daznai laikinas)
alerginés odos reakcijos: paraudimas, niezulys, bérimas, plauky slinkimas

Kartais (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i3 100 pacienty):
pykinimas, vémimas ir viduriavimas arba viduriy uzkietejimas
raumeny silpnumas

Retai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i$ 1000 pacienty):
kvépavimo taky susiauréjimo priepuoliai, kvépavimo problemos pablogéja, kartais su
mirtina baigtimi, jei turite ar turéjote astma ar astmos simptomy
Sirdies nepakankamumas, Sirdies problemos pablogéja
odos patinimas veide, liezuvyje, gerkléje, pilve arba rankose ir kojose (angioedema)
galvos svaigimas, ypac atsistojus
kraujotaka gallnese pablogégja, jei jau turite bloga kraujotaka
nuotaikos svyravimai
sumisimas
psichozé (sunkus psichikos sutrikimas, kai sutrinka savikontrolé, elgesys ir veiksmai; taip
pat sutrinka ry3ys su realybe) arba haliucinacijos (dalyky, kurie neegzistuoja, suvokimas
(matymas, girdéjimas, uodimas, jutimas)), jei per greitai nustojate vartoti §j vaista
parestezija (nenormalus pojatis, dazniausiai dilg¢iojimas ar dilg&iojimasing [‘'uzmigusiy’
kano daliy])
regéejimo sutrikimai
sausos akys
jasy vaistas gali pakeisti jlsy kraujo Igsteliy skaiciy ir tipus, pavyzdziui, sumazinti
trombocity skaiciy kraujyje (trombocitopenija), dél ko galite greiciau atsirasti méelyniy ir
kraujavimy.
purpurinés démés ant odos (purpura), didelés plauky slinkimo vietos, psoriazés tipo
odos reakcijos (net po daugelio mety), psoriazés pablogéjimas
sausa burna

Labai retai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i3 10 000 pacienty):

baltyjy kraujo kaneliy trikumas arba labai stiprus sumazéejimas
laikinas tam tikry baltyjy kraujo kaneliy tipy padidéjimas (praeinanti eozinofilija)
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tam tikro patologinio raumeny silpnumo (miastenija gravis) pablogéjimas, galvos
skausmas, prislégtos nuotaikos

mazas cukraus kiekis kraujyje (gliukozeés kiekis kraujyje) gali pasireiksti pacientams su ar
be cukrinio diabeto, jskaitant vyresnio amzZiaus pacientus, pacientus, kuriems reikia
dializés (atlieky pasalinimas i3 kraujo filtravimo biadu) arba pacientus, vartojancius
vaistus nuo cukrinio diabeto. Tai taip pat gali pasireiksti pacientams, kurie nevalgo
(nevalgo) arba neseniai nevalgé, arba pacientams, sergantiems ilgalaike kepeny liga.
cukrinio diabeto pablogéjimas, tam tikry riebaly kiekio kraujyje pokyciai (HDL
cholesterolio sumazéjimas, trigliceridy padidéjimas)

daugiau prakaitavimo nei jprastai

junginés uzdegimas (konjunktyvitas)

raumeny skausmas, raumeny spazmai

ilgalaikio gydymo metu: sgnariy ir kremzliy sutrikimai

inksty funkcijos pablogéjimas pacientams, kuriy inksty veikla yra labai sutrikusi
libido ir erekcijos sutrikimai

tam tikry kraujo rodikliy padidéjimas (GOT, GPT, ANA)

Nezinoma (dazZnis negali bati nustatytas pagal turimus duomenis):
dusulys arba kvépavimo trikumas (dusulys)
depresija

Turétumete nutraukti Sio vaisto vartojima tik pasitare su gydytoju ir turétumete palaipsniui
nutraukti (dél aukdciau paminéty Salutiniy poveikiy).

Papildomi Salutiniai poveikiai vaikams ir jaunuoliams iki 18 mety

Labai retai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i3 10 000 pacienty):
mazas cukraus kiekis kraujyje (gliukozés kiekis kraujyje) naujagimiams, kldikiams ir
vaikams

Nezinoma (daZnis negali bati nustatytas pagal turimus duomenis):
traukuliy priepuoliai naujagimiams, kidikiams ir vaikams dél per mazo cukraus kiekio
kraujyje

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkites j savo gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. Tai taip
pat taikoma galimiems Salutiniams poveikiams, kurie nera pamineti Siame pakuotes lapelyje.
Taip pat galite tiesiogiai pranesti apie alutinj poveikj per Nyderlandy Salutiniy Poveikiy Centrg
Lareb. Svetaine: www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveik]j, galite padéti mums gauti
daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Siam vaistui néra specialiy laikymo salygu.

Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Ji nurodyta etiketéje po EXP. Ten
nurodytas ménuo ir metai. Paskutineé to meénesio diena yra galiojimo pabaigos data.
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Neleiskite vaisty j kriaukle ar tualeta ir nemeskite jy j Siuksliadéze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir
nepateks j aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra propranololio hidrochloridas. Kiekviena
plévele dengta tableté turi 10 mg / 40 mg / 80 mg propranololio hidrochlorido.

Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra:
kukurGzy krakmolas laktozés monohidratas
mikrokristaliné celiuliozé (E460)

magnio stearatas

Plévelés sudétis: hipromeliozé (E464) mikrokristaliné celiuliozé (E460) acetilinti
monogliceridai ir digliceridai titano dioksidas (E171)

Kaip atrodo Propranolol HCI Accord plévele dengtos tabletés ir kiek jy yra pakuoteje?

10 mg: Baltos iki gelsvai baltos, apvalios, abipus iSgaubtos plévele dengtos tabletés su jspaudu
‘Al vienoje puseéje ir IGzio linija kitoje puseéje.

40 mg: Baltos iki gelsvai baltos, apvalios, abipus iSgaubtos plevele dengtos tabletes su
jspaudu ‘AL’ vienoje puseje ir IGzio linija kitoje puséje.

80 mg: Baltos iki gelsvai baltos, apvalios, abipus iSgaubtos plévele dengtos tabletes su
jspaudu ‘AM’ vienoje pusé€je ir [Gzio linija kitoje puséje.

LGzio linija yra tik tam, kad baty lengviau sulauzyti, kad bty lengviau nuryti, o ne dalinti j lygias
dozes.

PVC-PVdC/Alu lizdiné pakuoté pakuoteése po 25, 28, 30, 50, 56, 60, 100 ir 250 plévele dengty
tableciy.

Ne visos nurodytos pakuotés dydZziai yra pateikiami j rinka.
Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas

Leidimo prekiauti turétojas

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nyderlandai

Gamintojas

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lenkija
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Accord Healthcare B.V,,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Nyderlandai

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, 32009, Graikija

Registracijos numeris:
10 mg: RVG 55387
40 mg: RVG 55388
80 mg: RVG 55880

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

NL  Propranolol HCI Accord 10mg/40mg/80mg, plévele dengtos tabletés

BG  Propranolol Accord 40mg/80mg plévele dengtos tabletés
CY  Propranolol Accord 10mg/40mg plévele dengtos tabletes
EE Propranolol Accord 40mg 6hukese polumeerikattega tabletid
ES Propranolol Accord 10mg/40mg plévele dengtos tabletes.

FI Propranolol Accord 10mg/40mg/80mg plévele dengtos tabletés

FR Propranolol Accord 40mg plévele dengta dalijama tableté
MT  Propranolol 10mg/40 mg/80 mg plévele dengtos tabletés
PT Propranolol Accord

SE Propranolol Accord 10mg/40mg plévele dengtos tabletés
UK  Propranolol 10mg/40mg/80mg plévele dengtos tabletes

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2025 m. balandZio mén.
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