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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Sobycor 2,5 mg filmom obalené tablety
Sobycor 5 mg filmom obalené tablety
Sobycor 10 mg filmom obalené tablety

bizoprol6lium-fumarat

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu 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. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sobycor a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sobycor

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN A PN

1. Co je Sobycor a na ¢o sa pouZiva

Liec¢ivom Sobycoru je bizoprolol. Bizoprolol patri do skupiny liekov nazyvanych betablokatory. Tieto
lieky ovplyviiuju odpoved’ organizmu na niektoré nervové vzruchy (impulzy), predovsetkym v srdci.
Vysledkom je, Ze bizoprolol spomal’uje akciu srdca, a tym zvysuje ucinnost’ srdca pri precerpavani krvi do
organizmu. Zaroven bizoprolol znizuje naroky srdca na privod kyslika a krvi. Zlyhavanie srdca sa objavi,
ked je srdcovy sval slaby a nie je schopny precerpat’ dostatok krvi potrebnej na zasobenie organizmu.

Sobycor sa pouZziva na:

- liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie).

- liecbu anginy pektoris.

- liecbu stabilizovaného chronického zlyhavania srdca. PouZiva sa v kombinacii s d’al$imi liekmi
vhodnymi na liecbu tohto stavu (ako si ACE inhibitory, diuretika a srdcové glykozidy).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Sobycor

Neuzivajte Sobycor

Neuzivajte Sobycor, ak mate niektory z nasledujtcich stavov:

- alergia na liecivo (bizoprolol) alebo na ktorukoI'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
- tazka astma.
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zavazné problémy s prudenim krvi v konc¢atinach (ako napr. Raynaudov syndréom), ktoré mézu
spdsobit’ tipnutie, blednutie alebo modranie prstov na rukach a nohach.

nelieCeny feochromocytom, ¢o je zriedkavy nador nadobliciek.

metabolicka acidoza, Co je stav, pri ktorom sa v krvi nachadza vel'a kyseliny.

Neuzivajte Sobycor, ak mate niektory z nasledujucich problémov so srdcom:

akutne srdcové zlyhanie.

zhorsujuce sa zlyhavanie srdca, vyzadujuce si intravendzne (do Zily) podavanie liekov, ktoré zvysuju
silu kontrakcie (st'ahu) srdca.

nizky krvny tlak.

urcité stavy srdca spdsobujice vel'mi pomalu frekvenciu srdca alebo nepravidelny pulz.

kardiogénny Sok, €o je akutny zdvazny stav srdca, sposobujuci nizky tlak krvi a obehové zlyhanie.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Sobycor, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Ak mate niektory

z nasledujucich stavov, povedzte to svojmu lekarovi pred zacatim uzivania Sobycoru; mozno vam bude
venovat’ zvlastnu starostlivost’ (napr. podavat’ doplnujtcu liecbu alebo vykonavat’ ¢astejsie prehliadky):

cukrovka.

prisne hladovanie.

urcité ochorenia srdca ako poruchy srdcového rytmu alebo silné bolest’ na hrudniku v pokoji
(Prinzmetalova angina pektoris).

problémy s oblickami alebo pecenou.

menej zavazné problémy s obehom krvi v koncatinach.

menej zadvazna astma alebo chronické ochorenie pl'ic.

Supinaté kozné vyrazky (psoriaza) v minulosti.

nador nadobli¢iek (feochromocytom).

poruchy Stitnej Zl'azy.

blokada srdca prvého stupiia (stav, pri ktorom je poruseny prenos nervového signalu k srdcu, ¢o moze
spdsobit’ obcasné vynechanie tideru alebo nepravidelny tlkot srdca).

Okrem toho, informujte svojho lekara, ak mate podstapit’:

desenzibiliza¢nu lieCbu (napr. prevencia sennej nddchy), pretoze Sobycor moze zvySovat
pravdepodobnost’, ze budete mat’ alergicku reakciu, alebo Ze takato reakcia méze byt zavaznejsia.
anestéziu (narkézu, napr. v suvislosti s operaciou), pretoze Sobycor mdze ovplyvnit’ to, ako bude vas
organizmus reagovat’ na tato situaciu.

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

Neuzivajte nasledovné lieky spolu so Sobycorom bez konzulticie so svojim lekdrom:

niektor¢ lieky pouZzivané na lie¢bu nepravidelného alebo abnormalneho srdcového rytmu
(antiarytmika triedy I ako je chinidin, dizopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon).
niektoré lieky pouzivané na lieCbu vysokého krvného tlaku, anginy pektoris alebo nepravidelného
srdcového rytmu (blokatory vapnikovych kanalov ako je verapamil a diltiazém).

niektor¢ lieky pouZivané na liecbu vysokého krvného tlaku ako st klonidin, metyldopa, moxonidin,
rilmenidin. AvSak, neprestaiite uZzivat’ tieto lieky bez predoslej konzultacie so svojim lekarom.

red zaCatim uzivania nasledovnych liekov v kombinacii so Sobycorom sa porad’te so svojim lekarom;
Pred t led h liek komb Sob d’t lek

vas lekar bude mozno musiet’ ¢astejSie kontrolovat’ vas zdravotny stav:

niektoré lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku alebo anginy pektoris alebo
2
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abnormalneho srdcového rytmu (blokatory vapnikovych kanalov dihydropyridinového typu ako su
nifedipin, felodipin a amlodipin).

- niektoré lieky pouzivané na lie¢bu nepravidelného alebo abnormalneho srdcového rytmu
(antiarytmika triedy III ako je amiodardn).

- lokalne pouzivané betablokatory (ako napr. timolol vo forme ocnych kvapiek urcené na liecbu
glaukému - zeleného zakalu).

- niektoré lieky pouzivané na lieCbu napriklad Alzheimerovej choroby alebo glaukému
(parasympatomimetika ako je takrin alebo karbachol) alebo lieky pouzivané na liecbu akitnych
problémov so srdcom (sympatomimetika ako je izoprenalin a dobutamin).

- lieky na liecbu cukrovky, vratane inzulinu.

- anestetika (pouzivané napr. poCas operacie).

- digoxin, pouzivany na liecbu zlyhévania srdca.

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

- akykol'vek liek, ktory mdze znizovat tlak krvi ako Zelany alebo nezelany uc¢inok ako su
antihypertenziva, niektoré lieky na liecbu depresie (tricyklické antidepresiva ako imipramin alebo
amitriptylin), niektoré lieky na liecbu epilepsie alebo pouzivané pocas narkozy (barbituraty ako je
fenobarbital) alebo niektoré lieky na liecbu dusevnych portich charakterizovanych stratou kontaktu
s realitou (fenotiaziny ako je levomepromazin).

- meflochin, ktory sa pouZziva na prevenciu alebo liecbu malarie.

- lieky, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu depresie nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (okrem
inhibitorov MAO typu B).

- moxisylyt, ktory sa pouZziva na lie¢bu problémov s krvnym obehom ako Raynaudov syndrom.

Tehotenstvo a dojcenie

Existuje riziko, Ze uzivanie Sobycoru 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
lekérnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Vas lekar rozhodne, ¢i moZete Sobycor uzivat’ pocas
tehotenstva.

Nie je zname, ¢i bizoprolol prechadza do I'udského materského mlieka. Preto sa pocas liecby Sobycorom
dojcenie neodporuca.

Deti a dospievajuci
Sobycor sa neodporaca pouzivat' u deti alebo dospievajucich.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje mdze byt ovplyvnena v zavislosti od toho, ako
dobre znasate liek. Bud’te zvlast’ opatrny najmaé na zaciatku liecby, pri zvySovani davky alebo pri zmene
liecby ako aj pri kombinacii s alkoholom.

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

3. Ako uZivat’ Sobycor

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.

Tabletu uzite rano, zapite ju malym mnozstvom vody, s jedlom alebo bez jedla. Tabletu nedrvte ani
nehryzte.
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Liec¢ba Sobycorom si vyzaduje pravidelné sledovanie vasim lekarom. Zvlast’ dolezité je to na zaciatku
liecby, pocas zvySovania davky a pri ukonceni liecby.
Liecba Sobycorom je zvycajne dlhodoba.

Hypertenzia (vysoky krvny tlak) a angina pektoris

Dospeli vratane starSich Pudi

Dévka sa mé upravit’ individudlne. Zvyc¢ajnd dennd dévka je 10 mg bizoprololu.

V zavislosti od toho, ako dobre znasate liek, sa vas lekar moze rozhodnut’ znizit’ davku na 5 mg alebo ju
zvysit' na 20 mg. Davka nema prekrocit’ 20 mg raz denne.

Stabilizované chronické zlyhdvanie srdca

Dospeli vratane starSich Pudi

Liecba bizoprololom sa musi zacat’ nizkou davkou s postupnym zvySovanim davky. Vas lekar rozhodne,
ako sa bude zvySovat’ davka, a to za normalnych okolnosti nasledovnym spdsobom:

- 1,25 mg bizoprololu raz denne pocas 1 tyzdia

- 2,5 mg bizoprololu raz denne pocas 1 tyzdna

- 3,75 mg bizoprololu raz denne pocas 1 tyzdia

- 5 mg bizoprololu raz denne pocas 4 tyzdinov

- 7,5 mg bizoprololu raz denne pocas 4 tyzdinov

- 10 mg bizoprololu raz denne ako udrziavacia (pokracujuca) liecba.

Maximalna odporti¢ana denna davka je 10 mg bizoprololu.

V zavislosti od toho, ako dobre znagate lick, moZe sa vas lekar rozhodnit’ prediZit’ ¢as medzi zvyseniami
davky. Ak sa vam zhorsi stav alebo prestanete tolerovat’ liek, mozno bude potrebné opat’ znizit’ davku
alebo prerusit’ liecbu. U niektorych pacientov méze postacovat’ udrziavacia davka nizsia ako 10 mg
bizoprololu. Vas lekar vas bude informovat’, o mate robit’. Pokial’ budete musiet’ liecbu uplne ukoncit,
vas lekar vam poradi postupne znizovat’ davku, pretoze inak by sa vam stav mohol zhorsit’.

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie pecene a/alebo obliciek

U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek alebo pecene nie je uprava davky
spravidla potrebna.

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 20 ml/min) a u pacientov

so zavaznou poruchou funkcie pe¢ene nema byt prekro¢ena denna davka 10 mg bizoprololu.

PouZzitie u deti a dospievajucich
Sobycor sa neodporuca pouzivat u deti.

Ak uZijete viac Sobycoru, ako mate

Ak ste uzili viac Sobycoru, ako ste mali, okamzZite to povedzte svojmu lekarovi. Vas lekar rozhodne, aké
opatrenia st potrebné.

Priznaky predavkovania zahinaju spomalenu frekvenciu srdca, zavazné tazkosti s dychanim, zavraty
alebo tras (z dovodu zniZenia hladiny cukru v krvi).

Ak zabudnete uzit’ Sobycor
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Uzite vasu zvyCajnu davku
nasledujtce rano.

Ak prestanete uzivat’ Sobycor

Nikdy neprestaiite uzivat’ Sobycor bez odportcania vasho lekara. Inak sa vaSe ochorenie méze vyrazne
zhorsit. Obzvlast u pacientov s ischemickou chorobou srdca nesmie byt lieCba nahle prerusena. Ak bude
potrebné, aby ste liecbu ukoncili, lekar vam obvykle odporuci postupne davku znizovat'.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Aby sa predislo zavaznym reakciam, ihned’ informujte lekara, pokial’ je vedl'ajsi u¢inok vazny, objavil sa
nahle alebo sa rychlo zhorSuje. Najzavaznejsie vedlajsie ucinky suvisia s funkciou srdca:

- spomalenie frekvencie srdca (mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob),

- zhorSenie zlyhavania srdca (mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb),

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

Ak budete pocitovat’ zavrat alebo slabost’ alebo budete mat’ dychacie tazkosti, kontaktujte ¢o najskor
svojho lekara.

Dalsie vedl'ajsie ucinky su uvedené nizsie, podl'a frekvencie vyskytu:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

- unava, pocit vyCerpanosti, zavrat, bolest’ hlavy,

- pocit chladu a strata citlivosti v rukach a nohach,

- nizky krvny tlak,

- zaltido¢né alebo ¢revné tazkosti ako je nevol'nost, vracanie, hnacka alebo zapcha.

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- poruchy spanku,

- depresia,

- zavraty pri vstavani,

- problémy s dychanim u pacientov s astmou alebo chronickym ochorenim plc,
- svalova slabost’, svalové kice.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

- problémy so sluchom,

- alergicka nadcha,

- zniZenie tvorby siz (suché oci),

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

- odchylky niektorych vysledkov vySetreni krvi alebo pecenovych funkcii od normalu,
- alergii podobné reakcie ako svrbenie, zaervenanie, vyrazka,

- porucha erekcie,

- no¢né mory, halucinacie,

- mdloby.

VelPmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob):

- podrazdenie a zaCervenanie o¢i (konjunktivitida),

- vypadavanie vlasov,

- objavenie sa alebo zhorSenie Supinatej koznej vyrazky (psoriaza); psoriaze podobné vyrazky.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Sobycor
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sobycor obsahuje

- Liecivo je bizoproldlium-fumarat.

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 2,5 mg bizoprololium-fumaratu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg bizoprol6lium-fumaratu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg bizoprololium-fumaratu.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, sodné sol’ karboxymetyl §krobu typu A, povidén K30,
koloidny oxid kremicity bezvody a stearat horecnaty (E470b) v jadre tablety a hypromeloza 2 910,
makrogol 400, oxid titanicity (E171), mastenec, zIty oxid zelezity (E172) - iba 5 mg a 10 mg filmom
obalené tablety a Cerveny oxid zelezity (E172) - iba 5 mg a 10 mg filmom obalené tablety vo filmovom
obale.

Pozri Cast’ 2 ,,Sobycor obsahuje sodik*.

Ako vyzera Sobycor a obsah balenia

2,5 mg: biele az takmer biele ovalne mierne obojstranne vypuklé filmom obalené tablety (tablety)

s deliacou ryhou na jednej strane (diika: 8,3-8,7 mm, Sirka: 5,5 mm, hrubka: 2,8-3,6 mm). Tableta sa
moze rozdelit’ na rovnaké davky.

5 mg: svetlohnedozlté ovalne mierne obojstranne vypuklé filmom obalené tablety (tablety) s deliacou
ryhou na jednej strane (diZka: 8,3—8,7 mm, $irka: 5,5 mm, hrabka: 2,8-3,6 mm). Tableta sa moze rozdelit’
na rovnaké davky.

10 mg: svetlohnedoZIté okrtihle mierne obojstranne vypuklé filmom obalené tablety (tablety) so skosenymi
hranami s deliacou ryhou na jednej strane (priemer: 10,0-10,3 mm, hrabka: 2,8-3,6 mm). Tableta sa moze
rozdelit’ na rovnaké davky.

Blistre (Alu/Alu folia): 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90 a 100 tabliet v Skatul’ke.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi ndzvami:

Clensky §tat

Nazov lieku

Bulharsko

Cobuxkop 2,5 mg ¢punmupanu TabaeTku
Cobukop 5 mg punmupanu TabIeTKH
Cobuxop 10 mg dhunvmupanu TabieTkn

Ceska republika

Sobycor 2,5 mg
Sobycor 5 mg
Sobycor 10 mg

Dansko

Bisoprolol Krka 2,5 mg filmovertrukne tabletter
Bisoprolol Krka 5 mg filmovertrukne tabletter
Bisoprolol Krka 10 mg filmovertrukne tabletter

Estonsko, Pol'sko

Sobycor

Finsko

Bisoprolol Krka 2,5 mg tabletti, kalvopééllysteinen
Bisoprolol Krka 5 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Bisoprolol Krka 10 mg tabletti, kalvopaillysteinen

Francuzsko

BISOPROLOL KRKA 2,5 mg, comprimé pelliculé sécable
BISOPROLOL KRKA 5 mg, comprimé pelliculé sécable
BISOPROLOL KRKA 10 mg, comprimé pelliculé sécable

frsko

Bisoprolol Krka 2,5 mg film-coated tablets
Bisoprolol Krka 5 mg film-coated tablets
Bisoprolol Krka 10 mg film-coated tablets

Lotyssko

Sobycor 2,5 mg apvalkotas tabletes
Sobycor 5 mg apvalkotas tabletes
Sobycor 10 mg apvalkotas tabletes

Mad’arsko

Sobycor 2,5 mg filmtabletta
Sobycor 5 mg filmtabletta
Sobycor 10 mg filmtabletta

Nemecko

Bisoprolol TAD 2,5 mg Filmtabletten
Bisoprolol TAD 5 mg Filmtabletten
Bisoprolol TAD 10 mg Filmtabletten

Portugalsko

Bisoprolol Krka 2,5 mg comprimido revestido por pelicula
Bisoprolol Krka 5 mg comprimido revestido por pelicula
Bisoprolol Krka 10 mg comprimido revestido por pelicula

Rakusko

Bisoprolol Krka 2,5 mg Filmtabletten
Bisoprolol Krka 5 g Filmtabletten
Bisoprolol Krka 10 mg Filmtabletten

Rumunsko

Sobyc 2,5 mg comprimate filmate
Sobyc 5 mg comprimate filmate
Sobyc 10 mg comprimate filmate

Slovensko

Sobycor 2,5 mg filmom obalené tablety
Sobycor 5 mg filmom obalené tablety
Sobycor 10 mg filmom obalené tablety

Slovinsko

Sobycor 2,5 mg filmsko obloZene tablete
Sobycor 5 mg filmsko oblozene tablete
Sobycor 10 mg filmsko obloZene tablete

Spanielsko

Bisoprolol Krka 2,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Bisoprolol Krka 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula
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Bisoprolol Krka 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Svédsko Bisoprolol Krka 2,5 mg filmdragerade tabletter
Bisoprolol Krka 5 mg filmdragerade tabletter
Bisoprolol Krka 10 mg filmdragerade tabletter
Taliansko Bisoprololo Krka

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2021.




