Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/05238-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Bisomyl Combi 2,5 mg/6,25 mg
Bisomyl Combi 5 mg/6,25 mg
Bisomyl Combi 10 mg/6,25 mg
filmom obalené tablety

bizoprololium-fumarat
hydrochlortiazid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

ABIFY

o

Co je Bisomyl Combi a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bisomyl Combi
Ako uzivat’ Bisomyl Combi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bisomyl Combi

Obsah balenia a d’alSie informéacie

Co je Bisomyl Combi a na ¢o sa pouZziva

Lieciva su bisoprolol a hydrochlortiazid:

Bisoprolol patri do skupiny liekov nazyvanych betablokatory a pouZziva sa na znizovanie krvného
tlaku.

Hydrochlértiazid patri do skupiny liekov nazyvanych tiazidové diuretika (tablety na odvodnenie).
Tento liek pomaha zniZovat’ krvny tlak prostrednictvom zvyS$enia mnozstva vylu¢ovaného mocu.

Tento liek sa odporuca na lieCbu mierne az stredne zvySeného krvného tlaku.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bisomyl Combi

Neuzivajte Bisomyl Combi, ak:

ste alergicky na bisoprolol, hydrochlortiazid, iné tiazidy, sulfénamidy (latky chemicky pribuzné
hydrochloértiazidu) alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6)
mate zavaznll astmu

mate srdcové zlyhavanie, ktoré nie je kontrolované liecbou alebo kardiogénny Sok (zavazni
poruchu srdca sposobujucu prudky pokles krvného tlaku a zlyhanie krvného obehu)

mate urc¢ité poruchy srdcového rytmu, obzvlast’ pomaly srdcovy rytmus, poruchy vedenia

a poruchu nazyvanu syndrém chorého sinusového uzla

mate vel'mi nizky tlak krvi

mate nelieCeny nador drene nadoblic¢ky (feochromocytém)

mate zavazné poruchy krvného obehu postihujuce koncatiny (ako je Raynaudov syndrém, ktory
modze mat’ za nasledok zblednutie, zmodranie alebo tfpnutie prstov na rukach alebo na nohach)
mate, z dovodu zavaznej choroby, zvySent koncentraciu kyseliny v krvi (metabolicka acidoza)
mate zavaznu poruchu funkcie oblic¢iek alebo pecene
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- mate nizke hladiny draslika v krvi, neodpovedajuce na lieCbu (na liecbu rezistentna
hypokaliémia)

Upozornenia a opatrenia

Obrat’'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete uzivat’ Bisomyl Combi ak:

- ak ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo s pl'icami (vratane zapalu alebo tekutiny
v plicach) po uziti hydrochlértiazidu. Ak sa u vés po uziti Bisomylu Combi vyskytne
akakol'vek zavaznd dychavicnost’ alebo t'azkosti s dychanim, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc

- ak ste mali rakovinu koze alebo sa u vas pocas liecby objavil neo¢akavany nélez na kozi. Liecba
hydrochlértiazidom, najmé dlhodobé pouZzivanie vysokych davok, mdze zvysit riziko vzniku
niektorych druhov rakoviny koZze a rakoviny pier (nemelanémova rakovina koze). Pocas
uzivania Bisomylu Combi si chraiite kozu pred slne¢nym ziarenim a UV la¢mi

- mate akékol'vek ochorenie srdca, ako je zlyhdvanie srdca, poruchy srdcového rytmu alebo
Prinzmetalova angina

- mate poruchu krvného obehu v prstoch na rukach a nohach a v konc¢atinach (Raynaudov
syndrom) alebo ki¢ovita bolest’ v Iytkach, vyvolanou ndmahou alebo chddzou. Tazkosti mozu
byt horsie najmé na zaciatku liecby

- mate lieCeny nador drene nadoblicky (feochromocytom), Bisomyl Combi sa musi podavat len
v kombinacii s ur¢itymi lickmi (alfablokatory)

- mate astmu alebo iné chronické ochorenia dychacich ciest spdsobujuce priznaky
(bronchospazmus). Liec¢bu, ktort uzivate bude mozno treba upravit’

- mate cukrovku, Bisomyl Combi méze zakryvat’ priznaky nizkej hladiny cukru v krvi
(hypoglykémia)

- mate problémy so §titnou Zl'azou, ked’Zze Bisomyl Combi méze zakryvat’ priznaky nadmernej
¢innosti Stitnej zlazy

- mate (alebo ste mali) opakujicu sa koznu poruchu, vratane tvorby Supin na kozi a vyrazky na
suchej kozi (psoridza)

- ste na prisnej diéte

- mate vysoké hladiny kyseliny mocovej v krvi (hyperurikémia), ked’ze Bisomyl Combi ma sklon
zvySovat riziko zachvatov dny

- planujete podstipit’ operaciu. Vas srdcovy rytmus a tlak krvi sa m6zu zmenit’, ak sa anestetika
(pouzivané pri narkdze) pouzivaji spolu s Bisomylom Combi. Povedzte anestéziologovi, ze
uzivate Bisomyl Combi.

- mate znizeny objem krvi (hypovolémia)

- mate mierne az stredne zavazné t'azkosti s oblickami alebo s pecenou

- mate vysokl hladinu kyseliny mocovej v krvi (hyperurikémia), ked’ze Bisomyl Combi ma sklon
zvySovat’ riziko zachvatov dny

- ste starsi Clovek

- liecite sa na alergiu, Bisomyl Combi mdze zvysit’ zdvaznost’ vaSich alergickych reakcii. Vasa
bezna liecba moze byt tiez menej €inna

- sa chystate vystavit’ i¢inku slnka alebo umelého UV ziarenia, pretoze u niekol’kych pacientov
sa objavila kozna vyrazka po vystaveni sa slnecnému ziareniu. V takom pripade chraiite svoju
pokozku pocas liecby Bisomylom Combi

- ak sa vam zhors$i zrak alebo mate bolest’ oka. Mdzu to byt’ priznaky nahromadenia tekutiny vo
vrstve oka obsahujlicej cievy (choroidalna eftizia) alebo zvysSenia tlaku v oku a mézu nastat’
pocas niekol'kych hodin, alebo do jedného tyzdna od uzitia Bisomylu Combi

Liecba sa nikdy nesmie nahle ukoncit’, najmé ak mate niektoré ochorenia srdca (napriklad srdcova
anginu). Ak potrebujete liecbu prerusit’, vas lekar bude znizovat’ davkovanie poc¢as niekol’kych dni.

Neodporuca sa kombinovat’ tento liek s litiom, ktoré sa pouziva na liecbu niektorych psychickych
poruch alebo s liekmi, ktoré sa pouzivaju pri lie€be vysokého krvného tlaku, srdcovej anginy alebo
portch srdcového rytmu (ako st verapamil, diltiazem alebo bepridil) (pozri Cast’ “Iné lieky a Bisomyl
Combi*).
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Dodato¢né vySetrenia

Bisomyl Combi uc¢inkuje ovplyvitovanim rovnovahy soli a vody v tele. Vas lekér to bude pravidelne
sledovat’. Tieto testy su osobitne dolezité, ak trpite inymi ochoreniami, ktoré sa mézu poruchou
rovnovahy soli a vody zhorsit’. Vas lekar moze tiez prilezitostne overit’ koncentracie tukov, draslika,
sodika, vapnika, kyseliny mo¢ovej, mocoviny alebo glukézy (cukru) vo vasej krvi.

Iné lieky a Bisomyl Combi
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Bisomyl Combi sa méze s nasledovnymi lieckmi uzivat’ len, ak to urci vas lekar, ked’ze sa to zvycajne

neodporuca:

- niektoré lieky pouzivané pri lieCbe vysokého krvného tlaku, srdcovej anginy alebo portich
srdcového rytmu (napr. verapamil, diltiazem alebo bepridil), ktoré mézu zvysit riziko portich
srdcového rytmu

- litium, liek ktory sa pouziva na lie¢bu niektorych typov psychickych chorob.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov. Musia sa

s Bisomylom Combi uzivat’ s obozretnost’ou:

- niektor¢ lieky na lieCbu vysokého krvného tlaku (napr. klonidin, metyldopa, moxonidin,
rilmenidin)

- propafenodn, cibenzolin, flekainid pouzivané na lie¢bu nezvyc¢ajného srdcového rytmu

- lidokain, pouzivany na zmiernenie bolesti pocas malych chirurgickych zakrokov a na liecbu
nezvycajného srdcového rytmu

- lieky, ktoré napodobniuji u¢inok nervov urcitého druhu, ako st pilokarpin alebo karbachol
(parasympatomimetika)

- lieky na liecbu cukrovky (napr. inzulin, hypoglykemické sulfénamidy, glinidy). Bisoprolol
moze zvysit riziko vzniku zavazne nizkych hladin cukru v krvi pri uzivani s tymito liekmi.

- lieky, ktoré mdzu spdsobit’ spomalenie tepu srdca (anticholinergika, srdcové glykozidy,
meflochin atd’.)

- lieky, ktoré znizuju tlak krvi uvol'nenim krvnych ciev (ACE inhibitory (napr. kaptopril,
enalapril, chinapril), blokatory angiotenzinovych receptorov (napr. losartan, irbesartan,
valsartan), antagonisty vapnika dihydropyridinového typu (napr. nifedipin, amlodipin))

- ocné kvapky na liecbu vysokého vnutroo¢ného tlaku (glaukému) (lokalne betablokatory)

- lieky na liecbu bolesti a zapalu (napr. nesteroidové protizapalové lieky (NSAID), kyselina
acetylsalicylova)

- lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku zvySenim tvorby mocu (draslik Setriace diuretika)

- lieky znizujuce hladiny draslika v krvi, mozu spdsobit’ prili§ vel’ku stratu draslika (napr.
amfotericin, kortikosteroidy, tetrakozaktid, stimula¢né laxativa)

- lieky, ktoré ovplyviiuju alebo mézu byt’ ovplyvnené hladinami draslika v krvi, ako je digoxin,
liek na kontrolu srdcového rytmu, niektoré antipsychotika

- karbamazepin, pouzivany na lieCbu epilepsie a niektorych porich nalady

- lieky pouzivané v nemocnici na vySetrenie krvnych ciev (jodované kontrastné latky)

- lieky pouzivané na lie¢bu dny, znizujiace hladiny kyseliny mo¢ovej v krvi

- soli vapnika, mozu zvysit’ hladinu vapnika v krvi na nebezpecnu Groven

- cyklosporin pouZzivany po transplantaciach organov a na liecbu poriach imunity, ako su psoriaza
a artritida

- lieky pouzivané na zniZenie absorpcie hydrochlortiazidu (napr. cholestyramin, kolestipol).

Bisomyl Combi a jedlo a napoje
Tablety Bisomyl Combi sa maju uzit’ rano a mozu sa uzit’ s jedlom. Maju sa prehltnat’ a zapit
tekutinou. Nemayju sa hryzt'.

Pocas uzivania tohto lieku sa odporuca zachovavat’ dostatocny prijem tekutin a jest viac jedla
s vysokym obsahom draslika na zabranenie nedostatku draslika, napr. banany, zeleninu a orechy.
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Strata draslika sa mo6Ze zniZzit’ alebo sa jej da zabranit’ pomocou lie¢by (draslik Setriacimi diuretikami).
Ak sa vas to tyka, porozpravajte sa so svojim lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’

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 zaénete uzivat’ tento liek. Vas lekar vam zvyc¢ajne
poradi uzivanie iného lieku namiesto Bisomylu Combi, ked’ze Bisomyl Combi sa v tehotenstve
neodporuca. Je to z dovodu, Ze hydrochlortiazid a bisoprolol prestupuju placentou a ich pouzitie pocas
tehotenstva moze uskodit’ vaSmu dietatu. Ak sa Bisomyl Combi uziva pocas tehotenstva, vase dieta je
potrebné sledovat’ pocas 5 dni po porode.

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojéite alebo idete zacat’ dojcit’. Bisomyl Combi sa neodporaca pre
dojciace matky. Hydrochlortiazid moéze nepriaznivo ovplyvnit’ tvorbu mlieka.

Tak ako iné lieky, aj Bisomyl Combi moze v zriedkavych pripadoch ovplyvnit’ schopnost’ dosiahnut’
erekciu.

§p0rt
Sportovei majii byt upozornent, Ze tento lick obsahuje latku, ktora moZe sposobit’ pozitivny vysledok
antidopingovych testov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Bisomyl Combi obvykle neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. AvSak
individualna odpoved’ na lieCbu méze mat’ vplyv na vaSu koncentraciu alebo vaSe reakcie. V takom
pripade neved’te vozidla a neobsluhujte stroje.

Bisomyl Combi obsahuje laktézu, sodik a makrogol
Ak vam vas lekdr povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte lekara pred uzitim tohto lieku.

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

Tento liek obsahuje makrogol, ktory moze vyvolat’ zaludo¢né tazkosti a hnacku.

3.  Ako uzivat’ Bisomyl Combi

Dévkovanie
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekarnika.

Odporucana zac¢iatocna davka je jedna tableta Bisomylu Combi 2,5 mg/6,25 mg denne.

Ak je ucinok tejto davky na zniZenie krvného tlaku nedostatocny, davka sa zvysi na jednu tabletu
Bisomylu Combi 5 mg/6,25 mg denne a ak je odpoved’ stale nedostato¢na, ddvkovanie sa moze zvysit
na jednu tabletu Bisomylu Combi 10 mg/6,25 mg denne.

Pouzitie u deti
Pouzivanie Bisomylu Combi sa neodporica, ked’ze neexistuju dostatocné skiisenosti s pouzivanim
tohto lieku u deti.

Sposob a/alebo cesta podavania

Na pouzitie ustami (peroralne pouzitie).

Tablety sa musia uzit’ rano s jedlom alebo bez jedla. Tablety sa maju prehltnit’ a zapit’ vodou a nesmu
sa hryzt.

Frekvencia podavania
Zvycajna frekvencia podavania je 1 tableta denne.
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Dizka trvania lie¢by
Liecba Bisomylom Combi je dlhodoba. Nikdy neukoncujte liecbu nahle, ked’Ze to moze mat’ za
nasledok zhorSenie vasho stavu. O ukonceni liecby je potrebné sa porozpravat’ s lekarom.

Ak uZijete viac Bisomylu Combi, ako mate

Ak uzijete viac Bisomylu Combi ako mate, ihned’ sa spojte so svojim lekarom alebo pohotovostnym
oddelenim. Zoberte so sebou obal a zvys$né tablety. Zvycajné prejavy predavkovania su tocenie hlavy,
pocit na odpadnutie, pocit na vracanie, pocit ospalosti a pomaly/nepravidelny srdcovy rytmus.

Ak zabudnete uzit’ Bisomyl Combi

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Nasledujucu davku uzite nacas.
Ak premeskate niekol’ko davok, spojte sa so svojim lekarom.

Ak prestanete uzivat’ Bisomyl Combi

Neprestarite uzivat’ tento liek bez toho, aby vam to povedal vas lekar. Ak prestanete lick uzivat’, vas
stav sa modze vyrazne zhorsit. Ak musite lieCbu prerusit’, lekar vam zvyc¢ajne poradi znizovat' davku
postupne.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zaznamenate niektory z nasledujucich vedlajsich u¢inkov, prestaiite uzivat liek a ihned’
kontaktujte svojho lekéara:

Menej casté vedPajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):
o pomaly tlkot srdca (bradykardia)

Zriedkavé vedPajsie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob):

o znizeny pocet bielych krviniek (leukopénia, agranulocytdza), ktory zvysuje riziko vzniku
infekcii, vyvolavajacich horticku, zavaznu zimnicu, bolest’ hrdla a vredy v ustnej dutine

o znizeny pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia), ktory sposobuje vznik nevysvetlitelnych
modrin alebo krvacanie trvajice dlhsie ako obvykle

o zapal pecene (hepatitida) s priznakmi, ktoré zahiiiaju zozltnutie koze a ocnych bielok, bolesti
zaludka, svetlo sfarbena stolica, tmavo sfarbeny mo¢

o alergické reakcie, ako su svrbenie, nahle s¢ervenanie tvare alebo kozna vyrazka, ¢ervené skvrny

na kozi v désledku krvacania pod kozou (purpura). Ihned’ kontaktujte svojho lekara, ak
spozorujete zavaznejsie alergické reakcie, ako st opuch tvare, hrdla, jazyka, Gst alebo stazené
dychanie.

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

o akutna respiracna tiesenl (prejavy zahfiiaju zavaznu dychavicnost’, horticku, slabost’ a
zmaétenost)

o zavazné kozné reakcie s tvorbou pl'uzgierov a rozsiahlym olupovanim koze (toxicka
epidermalna nekrolyza) alebo ¢ervené Supinaté Skvrny (kozny lupus erythematosus)

o zapal podzaludkovej zl'azy (pankreatitida) s priznakmi zavaznej bolesti v hornej Casti brucha,

¢asto s pocitom na vracanie (nauzea) a vracanim



Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/05238-Z1B

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

o zhorSenie zraku alebo bolest’ oka v dosledku vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia
tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroiddlna eftizia) alebo akutneho glaukému
s uzavretym uhlom

o zavazna dychavi¢nost’ alebo dychavicnost’, ktord sa nahle zhorSuje, ¢o by mohli byt prejavy
ochorenia pl'uc (intersticialna choroba pl'ic)
. rakovina koze a rakovina pier (nemelandémova rakovina koze)

Ostatné mozné vedlajSie Gcinky

pocit chladu alebo necitlivosti v rukach a nohach

pocit unavy (vy¢erpanost’), zavraty, bolest’ hlavy. Tieto priznaky sa vyskytuji najmé na zaciatku
lie¢by. St zvycCajne mierne a zvyc€ajne vymiznu pocas 1-2 tyzdiov od zaciatku liecby.

pocit na vracanie, vracanie, hnacka alebo zapcha

Casté vedPajsie i¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
[}
[}

Menej casté vedlajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0séb):

o svalova slabost’, svalové kiCe

o pocit neobvyklej slabosti

nezvycajny srdcovy rytmus (poruchy atrioventrikularnej vodivosti), zhorSenie srdcového
zlyhania

pocit zavratu alebo toCenia hlavy pri vstavani do vzpriamenej polohy

poruchy spanku, depresia

strata chuti do jedla

brusné t'azkosti

dychacie tazkosti (stazené dychanie, sipot, kasel') u pacientov s astmou alebo ktori v minulosti
prekonali obstrukéné ochorenie dychacich ciest

zvySenie hladiny kreatininu v sére, mocoviny alebo kyseliny mocovej v krvi

zvySenie hladiny amyldz v krvi

zvySenie hladiny tukov (triglyceridov a cholesterolu) alebo cukrov (glukozy) v krvi

zvySenie hladiny glukézy v moci

nezvycajné hladiny telesnych tekutin a elektrolytov (ktoré sa mézu odmerat’ pomocou krvnych
testov)

Zriedkavé vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

o no¢né mory, halucinacie

o d’alSie alergické reakcie ako je svrbenie, nahle scervenanie tvare alebo kozna vyrazka, zvysenie
citlivosti koze na slnko (fotodermatitida), zihl'avka, ¢ervené bodky na kozi nasledkom
podkozného krvacania (purpura)

zvysenie hladin pecenovych enzymov v krvi, Zltnutie koze a/alebo o¢nych bielok (zltacka)
erektilna dysfunkcia (poruchy potencie)

problémy so sluchom

mdloby

nadcha

pokles tvorby siz (mdze to byt problém, ak nosite kontaktné osovky)

problémy so zrakom

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
o podrazdené a Cervené oci (konjunktivitida)

vypadavanie vlasov (alopécia)

objavenie sa alebo zhorSenie Cervenych, svrbiacich, Supinatych skvin (psoriaza)
bolest’ na hrudniku

strata kyselin z krvi (metabolicka alkal6za)
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bisomyl Combi
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu, Skatuli a flasi po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Podmienky na uchovévanie
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
Flasa: po prvom otvoreni pouzite do 30 dni. Po otvoreni uchovavajte flasu dokladne uzatvorent.

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 Bisomyl Combi obsahuje

Bisomyl Combi 2,5 mg/6,25 mg, filmom obalené tablety

Lieciva su bizoprololium-fumarat a hydrochlortiazid.

Dalsie zlozky st

Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza (E460), laktoza, predZelatinovany kukuri¢ny Skrob, koloidny

oxid kremicity (E551), stearat hore¢naty, laurylsiran sodny, sodna sol’ kroskarmelozy (E468), ZIty oxid
zelezity (E172). Pozri ¢ast’ 2 Bisomyl Combi obsahuje laktdzu, sodik a makrogol.

Filmovy obal: oxid titani¢ity (E171), polydextréza FCC (E1200), hypromeloza (E464), makrogol, zIty

oxid zelezity (E172).

Bisomyl Combi 5 mg/6,25 mg, filmom obalené tablety

Lieciva su bizoproldlium-fumarat a hydrochlortiazid.

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza (E460), laktdza, predzelatinovany kukuri¢ny skrob, koloidny
oxid kremicity (E551), stearat hore¢naty, laurylsiran sodny, sodna sol’ kroskarmelozy (E468), ZIty oxid
zelezity (E172).

Filmovy obal: oxid titanicity (E171), polydextréza FCC (E1200), hypromeldza (E464), makrogol, zlty
oxid zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172). Pozri €ast’ 2 Bisomyl Combi obsahuje laktozu,
sodik a makrogol.

Bisomyl Combi 10 mg/6,25 mg, filmom obalen¢ tablety

Lieciva su bizoprololium-fumarat a hydrochlortiazid.

Dalsie zlozky st:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza (E460), laktoza, predzelatinovany kukuri¢ny skrob, koloidny
oxid kremicity (E551), stearat hore¢naty, laurylsiran sodny, sodna sol’ kroskarmelozy (E468). Pozri
¢ast’ 2 Bisomyl Combi obsahuje laktézu, sodik a makrogol.

Filmovy obal: oxid titanicity (E171), polydextréza FCC (E1200), hypromeloza (E464), makrogol.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Bisomyl Combi a obsah balenia

Bisomyl Combi 2,5 mg/6,25 mg, filmom obalené tablety
Zlta filmom obalena okrahla obojstranne vypukla tableta s vytlacenym ,,BH1‘ na jednej strane a ,,M*
na druhe;j strane tablety.

Bisomyl Combi 5 mg/6,25 mg, filmom obalené tablety
Svetloruzova filmom obalena okruhla obojstranne vypukla tableta s vytlacenym ,,BH2* na jednej
strane a ,,M* na druhej strane tablety.

Bisomyl Combi 10 mg/6,25 mg, filmom obalené tablety
Biela filmom obalena okruahla obojstranne vypukla tableta s vytlaenym ,,BH3* na jednej strane a ,,M*
na druhej strane tablety.

Bisomyl Combi je baleny v papierovych skatuliach obsahujucich blistrové balenia po 10, 28, 30,
30x 1, 50, 56, 84, 90, 90 x 1, 98 alebo 100 filmom obalenych tabliet.

Bisomyl Combi je baleny v papierovych skatuliach obsahujtcich fl'ase po 100 alebo 500 filmom
obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Viatris Limited
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca
McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irsko

Mylan Hungary Kft.
H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko

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

Franctzsko Bisoprolol Hydrochlorothiazide Viatris

Malta Bisocombimyl

Slovenska republika  Bisomyl Combi

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.



