Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Bibloc (Bisoprolol Sandoz), 10 mg, tabletki powlekane
Bisoprololi fumaras

Bibloc i Bisoprolol Sandoz s3 ré6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Bibloc i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bibloc
3. Jak stosowac lek Bibloc

4, Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Bibloc

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1.

Co to jest lek Bibloc i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Bibloc nalezy do grupy lekow zwanych beta-adrenolitykami. Chronig one serce przed zbyt
intensywng czynnoscia.

Lek Bibloc jest stosowany w leczeniu:

2.

wysokiego cisnienia tetniczego krwi

dtawicy piersiowej (bolu serca)

niewydolnosci serca, objawiajacej si¢ dusznoscig podczas wysitku lub zatrzymaniem ptynoéw w
organizmie. W takim przypadku lek Bibloc moze by¢ stosowany jako leczenie dodatkowe
niewydolnosci serca, leczonej innymi lekami.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bibloc

Kiedy nie stosowa¢ leku Bibloc

Jesli pacjent ma uczulenie na bisoprololu fumaran lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Jesli u pacjenta stwierdzono wstrzas kardiogenny - ci¢zkie zaburzenie serca z przyspieszonym,
stabym tetnem, niskim ci$nieniem tetniczym krwi, zimng, wilgotng skora, ostabieniem i
omdleniem.

Jesli u pacjenta wystapit kiedykolwiek §wiszczacy oddech lub cigzka astma oskrzelowa, gdyz
moga wystapi¢ u niego zaburzenia oddychania.

Jesli u pacjenta stwierdzono wolna czynnos$¢ serca (mniej niz 60 uderzen na minutg). W razie
watpliwosci nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Jesli u pacjenta stwierdzono bardzo niskie ci$nienie tetnicze krwi.

Jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia krazenia (ktore mogg powodowac¢ mrowienie
palcow rak i ndg lub ich blednigcie badz sinienie).

Jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkie zaburzenia rytmu serca.
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Jesli u pacjenta wystapita nagle niewydolnosc¢ serca lub istniejgca niewydolnosc¢ jest
niewyréwnana i wymaga leczenia szpitalnego.

Jesli u pacjenta wystgpuje nagromadzenie kwaséw w organizmie, rozpoznane jako kwasica
metaboliczna. Lekarz udzieli informacji na ten temat.

Jesli u pacjenta stwierdzono guz rdzenia nadnerczy (tzw. guz chromochtonny), ktéry nie jest
leczony.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Bibloc nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza:

Jesli pacjent ma $wiszczacy oddech lub trudno$ci w oddychaniu (astme oskrzelowa), powinien
stosowac¢ jednoczesnie leki rozszerzajace oskrzela. Moze by¢ konieczne stosowanie wigkszej
dawki beta-2-mimetyku.

Jesli pacjent choruje na cukrzyce. Tabletki leku Bibloc moga maskowaé objawy malego stezenia
cukru we krwi (takie jak przyspieszona czynno$¢ serca, kotatanie serca lub nasilone pocenie).
Jesli pacjent nie spozywa pokarmoéw o statej konsystencji.

Jesli pacjent jest leczony przeciwalergicznie. Lek Bibloc moze zwickszy¢ wrazliwo$¢ na
alergeny i nasili¢ cigzkos¢ reakcji nadwrazliwosci. Leczenie adrenaling moze wtedy nie by¢
skuteczne i moze by¢ konieczne podanie jej w wigkszej dawce.

Jesli u pacjenta stwierdzono blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia (zaburzenia
przewodzenia w sercu).

Jesli u pacjenta stwierdzono dtawicg piersiowa Prinzmetala (bdle w klatce piersiowej wywotane
skurczem naczyn wiencowych, zaopatrujagcych migsien sercowy w krew).

Jesli u pacjenta wystgpujg zaburzenia przeptywu krwi w dtoniach i stopach.

Jesli pacjent ma poddac si¢ zabiegowi w znieczuleniu, nalezy poinformowac lekarza, personel
w szpitalu lub dentyste o przyjmowanych lekach.

Jesli pacjent otrzymuje leki z grupy antagonistow kanatu wapniowego, takie jak werapamil i
diltiazem. Jednoczesne stosowanie nie jest zalecane (patrz rowniez ,,Lek Bibloc a inne leki”).
Jesli pacjent choruje (lub chorowat w przesztosci) na tuszczyce (nawracajaca choroba
przebiegajaca ze ztuszczaniem skory i suchg wysypka skorng).

Jesli u pacjenta wystepuje guz chromochlonny (guz rdzenia nadnerczy). Przed przepisaniem
leku Bibloc lekarz bedzie musiat zastosowac¢ odpowiednie leczenie.

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci tarczycy. Tabletki bisoprololu mogg maskowaé
objawy nadczynnosci tarczycy.

Dotychczas brak doswiadczenia terapeutycznego dotyczacego stosowania leku Bibloc w
niewydolnos$ci serca u nastgpujacych pacjentow:

z cukrzyca typu I, leczonych insulina,

z ciezka choroba nerek,

z ciezka chorobg watroby,

z niektérymi chorobami serca,

ktorzy w ciaggu ostatnich 3 miesigcy przebyli zawal migénia sercowego.

Leczenie niewydolnosci serca lekiem Bibloc wymaga systematycznej kontroli lekarskiej. Jest to
bezwzglednie konieczne, zwlaszcza na poczatku leczenia i po jego zakonczeniu.

Stosowania leku Bibloc nie wolno przerywaé w sposob nagly bez zdecydowanej koniecznosci.

U pacjentow z nadcis$nieniem tetniczym i dtawicg piersiowa ze wspotistniejaca niewydolno$cig serca
leczenia nie nalezy przerywaé gwattownie. Dawke leku nalezy zmniejsza¢ powoli, co tydzien o
polowe.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli ktorekolwiek z opisanych ostrzezen dotyczy pacjenta lub
dotyczy sytuacji wystepujacych w przesztosci.

Lek Bibloc a inne leki
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekow, ktore wydawane
sg bez recepty. Pewnych lekow nie mozna przyjmowaé w tym samym czasie, co leku Bibloc, a inne
wymagajg wprowadzenia okreslonych zmian, np. dawki.

W kazdym przypadku nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu lub otrzymywaniu oprocz leku

Bibloc nastgpujacych lekow:

- lekéw stosowanych w celu kontrolowania ci$nienia tetniczego krwi lub w zaburzeniach
czynnosci serca (tj. amiodaron, amlodypina, klonidyna, glikozydy naparstnicy, diltiazem,
dyzopyramid, felodypina, flekainid, lidokaina, metylodopa, moksonidyna, fenytoina,
propafenon, chinidyna, rylmenidyna, werapamil);

- lekéw uspokajajacych i lekow stosowanych w leczeniu psychozy (choroba psychiczna), np.
barbiturandéw (stosowanych rowniez w leczeniu padaczki), fenotiazyn (stosowanych rowniez w
leczeniu wymiotdéw i nudnosci);

- lekéw stosowanych w leczeniu depresji, np. trojpierscieniowych lekéw przeciwdepresyjnych,
inhibitoréw MAO-A;

- lekow stosowanych do znieczulenia podczas operacji (patrz takze ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”);

- niektorych lekéw przeciwbolowych (np. kwasu acetylosalicylowego, diklofenaku,
indometacyny, ibuprofenu, naproksenu);

- lekow stosowanych w leczeniu astmy oskrzelowej, niedroznosci nosa lub niektorych choréb
oczu, takich jak jaskra (zwickszone ci$nienie w gatce ocznej) lub rozszerzenie zrenicy;

- niektorych lekéw stosowanych w leczeniu wstrzasu (np. adrenaliny, dobutaminy,
noradrenaliny);

- meflochiny (leku stosowanego w leczeniu malarii);

- ryfampicyny (antybiotyku);

- pochodnych ergotaminy (stosowanych w leczeniu migreny).

Wszystkie te leki oraz lek Bibloc moga wptywac na cisnienie tetnicze krwi i (lub) czynno$¢ serca.

- insuliny lub innych lekow przeciwcukrzycowych. Istnieje mozliwo$¢ nasilenia dzialania
obnizajacego stezenie glukozy i zamaskowania objawow jej matego stgzenia we krwi.

Lek Bibloc z alkoholem
Alkohol moze nasila¢ zawroty glowy i uczucie oszotomienia, powodowane przez lek Bibloc. W takim
przypadku nalezy unikaé picia alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lek Bibloc moze mie¢
szkodliwy wplyw na przebieg cigzy i (lub) na ptoéd. Zwigksza si¢ prawdopodobienstwo
przedwczesnego porodu, poronienia, zmniejszonego stezenia cukru we krwi dziecka i zwolnienia
czynnosci jego serca. Lek moze roéwniez wptywac na rozwoj dziecka. Z tego wzgledu leku Bibloc nie
nalezy stosowaé w okresie cigzy.

Nie wiadomo, czy bisoprolol przenika do mleka kobiecego, dlatego nie zaleca si¢ przyjmowania leku
Bibloc w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Lek moze powodowac uczucie zmeczenia, senno$¢ lub zawroty gtowy. Jesli wystapig opisane objawy,
nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i (lub) obstugiwa¢ maszyn. Nalezy mie¢ na uwadze, ze takie objawy
mogg wystapié, zwlaszcza na poczatku leczenia, podczas zmiany leku na inny, a takze w przypadku
jednoczesnego spozywania alkoholu.

Lek Bibloc zawiera laktoze jednowodna i s6d
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce powlekanej, to znaczy lek uznaje si¢ za
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,wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Bibloc

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Bibloc dostepny jest w nastepujacych dawkach: 1,25 mg, 2,5 mg, 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg.

Lekarz poinformuje, ile tabletek nalezy przyjmowaé. Lek nalezy zazywac rano, przed, podczas lub po
$niadaniu. Tabletke (tabletki) nalezy polykac popijajac niewielka iloScig wody. Tabletek nie nalezy zu¢
ani zgniatac.

Zwiekszone ci$nienie tetnicze krwi/dlawica piersiowa

Dorosli

Lekarz ustala dawke leku indywidualnie.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 5 mg raz na dobg.

Zwykle stosowana dawka dla dorostych jest 10 mg raz na dobe. Lekarz moze zadecydowac o
zwigkszeniu lub zmniejszeniu tej dawki.

Dawka maksymalng jest 20 mg raz na dobg.

Cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub wqgtroby
U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek: maksymalna dawka wynosi 10 mg na dobe.

Podeszly wiek
Dostosowanie dawki nie jest zazwyczaj konieczne. Lekarz rozpocznie leczenie od najmniejszej
mozliwej dawki.

Niewydolno$¢ serca (zmniejszona sila skurczu serca)

Przed rozpoczgciem stosowania leku Bibloc pacjent zazwyczaj przyjmuje juz inhibitor konwertazy
angiotensyny (ACE), lek moczopedny lub glikozyd naparstnicy (lek nasercowy i
przeciwnadcisnieniowy).

Dawka leku bedzie stopniowo zwigkszana, az do uzyskania dawki odpowiedniej dla pacjenta:

1,25 mg raz na dobg przez 1 tydzien. Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, mozna jg zwigkszy¢ do:
2,5 mg raz na dobe¢ przez nastgpny tydzien. Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, mozna jg zwigkszy¢
do:

3,75 mg raz na dobg przez nastgpny tydzien. Jesli ta dawka jest dobrze tolerowana, mozna ja
zwickszy¢ do:

5 mg raz na dobg przez 4 kolejne tygodnie. Jesli taka dawka jest dobrze tolerowana, mozna jg
zwigkszy¢ do:

7,5 mg raz na dobe¢ przez 4 kolejne tygodnie. Jesli taka dawka jest dobrze tolerowana, mozna ja
zwickszy¢ do:

10 mg raz na dobe (dawka podtrzymujaca).

Dawka maksymalna wynosi 10 mg jeden raz na dobe.
Lekarz ustala optymalng dawke dla pacjenta w oparciu, migdzy innymi, o dziatania niepozadane.

Po podaniu pierwszej dawki 1,25 mg lekarz skontroluje u pacjenta cis$nienie tetnicze, szybkos¢ tetna,
czynno$¢ serca.

Zaburzenia czynnosci wgtroby lub nerek
Lekarz szczegodlnie ostroznie bedzie zwigkszal dawke leku.

Podeszly wiek
Dostosowanie dawki nie jest zazwyczaj konieczne.
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W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Bibloc jest zbyt silne lub za stabe, nalezy poinformowac o
tym lekarza lub farmaceute.

Tabletke nalezy potozy¢ na twardym, ptaskim podtozu, nacigciem do gory.
« \E Nacisng¢ kciukiem na §rodek tabletki. Tabletka peknie na pot. Po naci$nigeiu na
v srodek kazdej z potowek uzyska si¢ 4 czgsci.

Czas trwania leczenia
Lek Bibloc stosuje si¢ na ogot dtugotrwale.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Ze wzgledu na brak badan dotyczacych dziatania leku Bibloc u dzieci i mtodziezy, nie zaleca si¢ jego
stosowania w tej grupie wieckowej.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Bibloc

W przypadku nieumyslnego zazycia wickszej dawki niz zalecana nalezy niezwlocznie skontaktowaé
sie z lekarzem lub farmaceuta. Nalezy zabra¢ ze sobg pozostale tabletki lub te ulotke, aby personel
medyczny wiedzial, jaki lek zostat zazyty. Objawami przedawkowania mogg by¢ zawroty glowy,
uczucie oszotomienia, uczucie zmeczenia, dusznos¢ i (lub) Swiszezacy oddech. Moze wystapic¢
rowniez zwolniona czynnos¢ serca, zmniejszone ci$nienie tetnicze krwi, niedostateczna sita skurczow
serca i male stezenie glukozy we krwi (co moze wywolywac uczucie gtodu, nasilone pocenie i
kotatanie serca).

Pominiecie przyjecia leku Bibloc

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac
zwykla dawke niezwlocznie po przypomnieniu sobie, a nastepnego dnia powroci¢ do normalnego
schematu stosowania.

Przerwanie stosowania leku Bibloc

Stosowania leku Bibloc nie wolno przerywa¢ w sposob nagly. W razie naglego przerwania leczenia
choroba moze si¢ nasili¢. Dawke leku trzeba zmniejszaé stopniowo przez kilka tygodni, zgodnie z
zaleceniem lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli dziatanie niepozadane jest powazne, wystapito nagle lub szybko ulega pogorszeniu, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, aby zapobiec cigzkim reakcjom.

Najcigzsze dziatania niepozadane sa zwigzane z czynnos$cig serca:

- zwolnienie czynno$ci serca (moze wystgpowac czgsciej niz u 1 na 10 osob)

- pogorszenie istniejgcej niewydolnosci serca (moze wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)
- wolna lub nieregularna czynno$¢ serca (moze wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 os6b)

Jesli u pacjenta wystapia zawroty glowy, ostabienie lub trudnosci w oddychaniu, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem najszybciej jak to mozliwe.

Jesli u pacjenta wystapia cigzsze reakcje nadwrazliwosci, ktore moga obejmowac obrzgk twarzy, szyi,
jezyka, ust lub gardta albo trudnosci w oddychaniu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Nastgpujgce dzialania niepozgdane wymieniono ponizej wedlug czgstosci ich wystepowania:

Czesto (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

- wyczerpanie. W leczeniu nadci$nienia tetniczego lub dtawicy piersiowej to dziatanie
niepozadane wystgpuje niezbyt czesto.

- zawroty gtowy, zmgczenie 1 bol glowy (zwlaszcza na poczatku leczenia u pacjentow z
nadci$nieniem tetniczym i dtawicg piersiowa; objawy te sa na ogét lekkie i czesto ustepujg w
ciagu 1 do 2 tygodni)

- uczucie zimna lub dretwienia w konczynach (palcow rak Iub ndg, uszu i nosa); czgstsze
wystepowanie kurczowego bolu nog podczas chodzenia

- bardzo niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedoci$nienie tgtnicze), zwlaszcza u pacjentow
niewydolnoscig serca

- nudnosci, wymioty

- biegunka

- zaparcie

Niezbyt czgsto (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

- wyczerpanie. W leczeniu niewydolnosci serca dzialanie to wystepuje czgsto.

- zmnigjszenie ci$nienia tetniczego krwi podczas wstawania, co moze by¢ przyczyng zawrotow
glowy, uczucia oszotomienia lub omdlenia

- zaburzenia snu

- depresja

- nieregularna czynno$¢ serca

- trudnos$ci w oddychaniu u pacjentéw z astma oskrzelowa lub wystepujacymi w przesztosci
zaburzeniami oddychania

- ostabienie sity migsni i kurcze migsni

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):

- koszmary senne

- omamy

- omdlenie

- ostabienie stuchu

- zapalenie btony §luzowej nosa, powodujace wodnisty wyciek z nosa z podraznieniem

- skorne reakcje alergiczne (takie jak $wiad, nagte zaczerwienienie skory, wysypka)

- suchos¢ spojowek na skutek zmniejszonego wydzielania tez (co moze by¢ bardzo ucigzliwe u
pacjentow uzywajacych soczewek kontaktowych)

- zapalenie watroby, powodujace bol brzucha, utrate apetytu i niekiedy zottaczke z zazotceniem
oczu i skory, a takze ciemne zabarwienie moczu

- zmnigjszona sprawnos¢ seksualna (zaburzenia potencji)

- zwickszone stezenie lipidow we krwi (triglicerydow) i zwigkszona aktywnos$¢ enzymow
watrobowych

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 os6b):

- nasilenie objawow luszczycy lub wystapienie podobnej, suchej, tuszczacej si¢ wysypki oraz
wypadanie wlosow

- $wiad lub zaczerwienienie oczu (zapalenie spojowek)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301
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Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna rowniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub importerowi
rownolegltemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Bibloc

- Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

- Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bibloc

- Substancja czynnag jest bisoprololu fumaran. Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg
bisoprololu fumaranu.

- Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana,
kukurydziana, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka: laktoza jednowodna, hypromeloza, makrogol 4000, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza
tlenek zotty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Bibloc i co zawiera opakowanie
Okragte tabletki powlekane barwy morelowej z nacigciem, oznakowane ,,BIS 10 na jednej stronie.
Tabletki mozna podzieli¢ na cztery rowne dawki.

Tabletki powlekane pakowane sg w blistry OPA/AI/PVC/Al i umieszczane w tekturowym pudetku.
Blistry zawierajg 30 lub 60 tabletek powlekanych.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny na Wegrzech, w kraju eksportu:
Sandoz Hungaria Kft.

1114 Budapeszt

Bartok Béla t 43-47.

Wegry

Wytworca:

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Rowa Pharmaceuticals Limited
Newtown, Bantry, Co. Cork, Irlandia

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Lublana, Stowenia
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Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa, Polska

Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykow, Polska

Importer réwnolegly:

Delfarma Sp. z o0.0.

ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
91-222 Lodz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
91-222 L.6dz

Nr pozwolenia na Wegrzech, w kraju eksportu: OGYI-T-20950/04
Nr pozwolenia na import rownolegly: 276/26

Data zatwierdzenia ulotki: 22.07.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|
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