
 

 

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 
1. NAZWA W£ASNA PRODUKTU LECZNICZEGO 

Bisoblock 5 mg, tabletki 

2. SK£AD ILOŒCIOWY I JAKOŒCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH 

Jedna tabletka zawiera 5 mg fumaranu bisoprololu (Bisoprololi fumaras). 

Substancje pomocnicze patrz pkt. 6.1. 

3. POSTAÆ FARMACEUTYCZNA  

Tabletki 

Blado¿ó³te tabletki, nakrapiane, okr¹g³e, wypuk³e z centralnie wyt³oczonym napisem BI 
powy¿ej rowka dziel¹cego i 5 poni¿ej. 

4. SZCZEGÓ£OWE DANE KLINICZNE  

4.1. Wskazania do stosowania 

Nadciœnienie têtnicze. 

Stabilna, przewlek³a d³awica piersiowa. 

4.2. Dawkowanie i sposób podawania 

Bisoprolol 5 mg jest przeznaczony do stosowania doustnego. 

Dawkê nale¿y ustalaæ indywidualnie. Zaleca siê rozpoczynanie leczenia od najmniejszej 
mo¿liwej dawki. U niektórych pacjentów, dawka 5 mg na dobê mo¿e byæ wystarczaj¹ca. 
Zwykle stosowana dawka to 10 mg na dobê. Maksymalna dawka dobowa to 20 mg. 

Stosowanie w niewydolnoœci nerek 

U pacjentów z ciê¿k¹ niewydolnoœci¹ nerek (klirens kreatyniny <20 ml/min, 0,33 ml/s) nie 
nale¿y przekraczaæ dawki 10 mg na dobê. Dawkê zazwyczaj stosowan¹ mo¿na podzieliæ na 
dwie dawki. 

Stosowanie w niewydolnoœci w¹troby 

Dostosowywanie dawkowania nie jest wymagane, jednak¿e nale¿y uwa¿nie kontrolowaæ 
pacjentów. 
 

Osoby w podesz³ym wieku 

Dostosowywanie dawkowania nie jest najczêœciej konieczne, jednak¿e leczenie nale¿y 
rozpoczynaæ od najmniejszej mo¿liwej dawki. 



Dzieci w wieku poni¿ej 12 lat i m³odzie¿ 

Ze wzglêdu na brak doœwiadczenia w stosowaniu preparatu u pacjentów pediatrycznych, nie 
zaleca siê stosowania w tej grupie wiekowej. 

Przerwanie leczenia 

Leczenia nie nale¿y przerywaæ nagle (patrz: pkt. 4.4. Specjalne ostrze¿enia i œrodki ostro¿noœci 
dotycz¹ce stosowania). Dawka powinna byæ zmniejszana powoli, o po³owê dawki na tydzieñ. 

4.3. Przeciwwskazania 

Nadwra¿liwoœæ na bisoprolol lub któr¹kolwiek substancjê pomocnicz¹ 

Ostra niewydolnoœæ serca lub epizody dekompensacji wymagaj¹ce do¿ylnego podawania leków 
inotropowych. 

Wstrz¹s kardiogenny. 

Blok przedsionkowo-komorowy II i III stopnia (bez stymulatora serca). Zespól 

chorego wêz³a zatokowego. Blok zatokowo-przedsionkowy. 

Bradykardia poni¿ej 60 uderzeñ na minutê przed rozpoczêciem leczenia. 

Niedociœnienie têtnicze (ciœnienie skurczowe poni¿ej 100 mm Hg). Ciê¿ka 

astma oskrzelowa lub ciê¿kie przewlek³e obturacyjne choroby p³uc. PóŸne 

stadium zarostowych chorób têtnic obwodowych i zespó³ Raynaud. Kwasica 

metaboliczna. 

Nie leczony guz chromoch³onny nadnerczy (patrz tak¿e: pkt 4.4). Jednoczesne 

stosowanie floktafeniny i sultoprydu (patrz tak¿e: pkt 4.5). 

4.4. Specjalne ostrze¿enia i œrodki ostro¿noœci dotycz¹ce stosowania 

Niektóre leki zawieraj¹ce bisoprolol s¹ stosowane w leczeniu przewlek³ej niewydolnoœci serca. 
Stosowanie beta-adrenolityków w tym wskazaniu wymaga du¿ej ostro¿noœci i powinno byæ 
rozpoczynane od bardzo dok³adnego, stopniowego zwiêkszania dawki. Nie jest to mo¿liwe za 
pomoc¹ tego preparatu. W zwi¹zku z tym preparat ten nie powinien byæ stosowany w leczeniu 
przewlek³ej niewydolnoœci serca 
 
Nie nale¿y stosowaæ jednoczeœnie z amiodaronem z powodu mo¿liwoœci wyst¹pienia 
samoistnych skurczów i zaburzeñ przewodzenia (hamowanie kompensacyjnej reakcji 
wspó³czulnej). 
Bisoblock 5 mg musi byæ stosowany z ostro¿noœci¹ w przypadkach: 

• Skurczu oskrzeli (astma oskrzelowa, obturacyjne choroby dróg oddechowych). W przypadku 
astmy oskrzelowej lub innych obturacyjnych chorób dróg oddechowych mog¹cych 
spowodowaæ skurcz oskrzeli w trakcie leczenia bisoprololem nale¿y stosowaæ leczenie 
rozszerzaj¹ce oskrzela. Sporadycznie, u pacjentów z astma oskrzelow¹ mo¿e wyst¹piæ w 
trakcie leczenia bisoprololem zwiêkszenie oporu oddechowego, dlatego nale¿y zwiêkszyæ 
dawkê P2-adrenomimetyków. Zaleca siê wykonanie badañ czynnoœciowych uk³adu 
oddechowego przed rozpoczêciem leczenia. 

• Jednoczesnego stosowanie wziewnych leków znieczulaj¹cych. 



• Cukrzycy z du¿ymi zmianami stê¿enia glukozy we krwi. Objawy hipoglikemii mog¹ byæ 
maskowane. Nale¿y monitorowaæ stê¿enie glukozy we krwi w trakcie leczenia bisoprololem. 

• Nadczynnoœci tarczycy, objawy adrenergiczne mog¹ byæ maskowane. 

• G³odówki. 

• Leczenia odczulaj¹cego. 
• Tak jak inne leki beta-adrenolityczne bisoprolol mo¿e zwiêkszyæ zarówno wra¿liwoœæ na 

alergeny jak i nasilaæ reakcje anafilaktyczne. Zastosowanie adrenaliny nie zawsze przynosi 
po¿¹dany skutek. 

• Bloku przedsionkowo-komorowego I stopnia. 

• D³awicy Prinzmetala, leki beta-adrenolityczne mog¹ zwiêkszyæ liczbê i czas trwania 
napadów d³awicy u pacjentów z d³awic¹ Prinzmetala. Stosowanie selektywnych Pi-beta- 
adrenolityków jest mo¿liwe w ³agodnej postaci choroby i tylko w przypadku jednoczesnego 
podawania leków rozkurczaj¹cych naczynia. 

• Zaburzeñ kr¹¿enia obwodowego takich jak objaw Raynaunda, chromanie przestankowe. 
Nasilenie objawów mo¿e wyst¹piæ szczególnie na pocz¹tku leczenia. 

• Pacjentów z guzem chromoch³onnym nadnerczy (patrz tak¿e: pkt 4.3), bisoprololu nie wolno 
stosowaæ bez wczeœniejszego zastosowania leków blokuj¹cych receptory alfa. 

• Pacjentów z ³uszczyc¹ lub ³uszczyc¹ w wywiadzie, bisoprolol mo¿e byæ zastosowany tylko 
po oszacowaniu ryzyka i korzyœci. 

Rozpoczêcie leczenia bisoprololem wymaga regularnej kontroli, szczególnie w przypadku 
pacjentów w podesz³ym wieku. Nie nale¿y nagle przerywaæ leczenia bisoprololem, je¿eli nie jest 
bezwzglêdnie konieczne. Nag³e przerwanie leczenia zwiêksza ryzyko wyst¹pienia zawa³u serca i 
nag³ej œmierci u pacjentów z choroba niedokrwienn¹ serca. Wiêcej informacji patrz: pkt. 4.2 
Dawkowanie i sposób podawania. 
Preparat zawiera substancjê czynn¹, która mo¿e powodowaæ pozytywny wynik testów 
antydopingowych. 

Preparat zawiera 65 mg laktozy jednowodnej.  

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji 

Leki przeciwwskazane do jednoczesnego stosowania: 

• Floktafenina: leki beta-adrenolityczne mog¹ hamowaæ sercowo-naczyniowe mechanizmy 
kompensacyjne, zwi¹zane z niedociœnieniem têtniczym lub wstrz¹sem wywo³anymi 
stosowaniem floktafeniny. 

• Sultopryd: nie nale¿y stosowaæ bisoprololu z sultoprydem, poniewa¿ zwiêksza siê ryzyko 
wyst¹pienia komorowych zaburzeñ rytmu serca. 

Leki nie zalecane do jednoczesnego stosowania: 

• Antagoniœci kana³u wapniowego (werapamil, diltiazem, beprydyl) maj¹ niekorzystny 
wp³yw na kurczliwoœæ, przewodzenie przedsionkowo-komorowe oraz ciœnienie têtnicze 
krwi. 

• Klonidyna: zwiêkszenie ryzyka nadciœnienia z „odbicia", nasilenie dzia³ania 
zwalniaj¹cego czynnoœæ serca i przewodzenie. 



• Inhibitory monoaminooksydazy (z wyj¹tkiem inhibitorów MAO-B) nasilenie dzia³ania 
hipotensyjnego leków beta-adrenolitycznych, ale tak¿e ryzyko wyst¹pienia prze³omu 
nadciœnieniowego. 

Leki, które nale¿y stosowaæ z ostro¿noœci¹ 

• Leki przeciwarytmiczne klasy I (np. dizopiramid, chinidyna): wp³yw na czas 
przewodzenia przedsionkowego mo¿e zostaæ nasilony oraz mo¿e nasiliæ siê ujemne 
dzia³anie inotropowe (wymagana jest œcis³a kontrola stanu klinicznego i obrazu EKG). 

• Leki przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron): wp³yw na czas przewodzenia 
przedsionkowego mo¿e zostaæ nasilony.  

• Leki parasympatykomimetyczne (w tym takryna): czas przewodzenia przedsionkowo- 

komorowego mo¿e zostaæ wyd³u¿ony. 

• Inne beta-adrenolityki, w tym krople do oczu mog¹ nasiliæ dzia³anie. 

• Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe: nasilenie dzia³ania hipoglikemizuj¹cego. 

• Blokada receptorów beta-adrenergicznych mo¿e maskowaæ objawy hipoglikemii. 

• Œrodki znieczulaj¹ce: os³abienie odruchowej tachykardii i zwiêkszone ryzyko 
niedociœnienia têtniczego. 

• Kontynuowanie blokady receptorów beta-adrenergicznych zmniejsza ryzyko wyst¹pienia 
arytmii w czasie indukcji i intubacji. Nale¿y poinformowaæ anestezjologa o przyjmowaniu 
bisoprololu przez pacjenta.  

• Glikozydy naparstnicy: zmniejszenie czêstoœci serca, wyd³u¿enie czasu przewodzenia 
przedsionkowo-komorowego. 

• Leki blokuj¹ce syntetazê prostaglandynow¹: zmniejszenie dzia³ania 
przeciwnadciœnieniowego. 

• Pochodne ergotaminy: nasilenie zaburzeñ kr¹¿enia obwodowego. 

• Leki sympatykomimetyczne: zmniejszenie dzia³ania obu leków. Mo¿e wyst¹piæ prze³om 
nadci œnieni owy i nasilona bradykardia. 

• W przypadku leczenia reakcji alergicznych mo¿e byæ konieczne zwiêkszenie dawki 
adrenaliny. 

• Trójpierœcieniowe leki przeciwdepresyjne, barbiturany, pochodne fenotiazyny nasilaj¹ 
dzia³anie hipotensyjne. 

• Ryfampicyna: mo¿e w niewielkim stopniu zmniejszyæ okres pó³trwania bisoprololu w 
mechanizmie indukcji enzymów w¹trobowych. Najczêœciej nie ma koniecznoœci modyfikacji 
dawkowania. 

• Baklofen: nasila dzia³anie przeciwnadciœnieniowe bisoprololu. 

• Jodowe œrodki kontrastuj¹ce: leki beta-adrenolityczne mog¹ hamowaæ sercowo- naczyniowe 
mechanizmy kompensacyjne, zwi¹zane z niedociœnieniem têtniczym lub wstrz¹sem 
spowodowanymi jodowymi œrodkami kontrastuj¹cymi. 

Leki do rozwa¿enia: 

• Meflochina: zwiêkszone ryzyko wyst¹pienia bradykardii. 



• Kortykosteroidy: zmniejszenie dzia³ania przeciwnadciœnieniowego na skutek retencji sodu i wody. 
• Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) zmniejszenie dzia³ania przeciwnadciœnieniowego 

(hamowanie naczyniorozszerzaj¹cego dzia³ania prostaglandyn przez NLPZ oraz retencja sodu i 
wody powodowane przez pirazolonowe NLPZ) 

4.6. Ci¹¿a lub laktacja 

Ci¹¿a: 
Bisoprolol wykazuje dzia³ania farmakologiczne mog¹ce mieæ szkodliwy wp³yw na ci¹¿ê i (lub) 
p³ód i (lub) noworodka. Generalnie leki beta-adrenolityczne zmniejszaj¹ przep³yw ³o¿yskowy, co 
mo¿e powodowaæ zahamowanie wzrostu p³odu, œmieræ wewn¹trzmaciczn¹, poronienie lub 
poród przedwczesny. Mo¿na siê spodziewaæ dzia³añ niepo¿¹danych (hipoglikemia, bradykardia) 
u p³odu i noworodka. W razie koniecznoœci leczenia lekami beta- adrenolitycznymi nale¿y 
stosowaæ selektywne ß1-adrenolityki. 

Bisoprololu nie nale¿y stosowaæ w ci¹¿y bez zdecydowanej koniecznoœci. W przypadku 
koniecznoœci leczenia bisoprololem nale¿y monitorowaæ przep³yw ³o¿yskowy i wzrost p³odu. W 
przypadku szkodliwego wp³ywu na ci¹¿e lub p³ód nale¿y rozwa¿yæ inne leczenie. Noworodki 
musz¹ byæ uwa¿nie obserwowane. Dzia³añ niepo¿¹danych u noworodka tj.: hipoglikemii i 
bradykardii nale¿y siê spodziewaæ w ci¹gu pierwszych 3 dni ¿ycia. 

Okres karmienia piersi¹: 

Nie jest wiadome czy bisoprolol przenika do pokarmu kobiecego. W zwi¹zku z tym nie zaleca siê 
karmienia piersi¹ w przypadku stosowania bisoprololu. 

4.7. Wp³yw na zdolnoœæ prowadzenia pojazdów mechanicznych i obs³ugiwania urz¹dzeñ 
mechanicznych w ruchu 

W badaniach u pacjentów z choroba naczyñ wieñcowych bisoprolol nie zaburza³ zdolnoœci do 
prowadzenia pojazdów i obs³ugiwania urz¹dzeñ mechanicznych. Jednak¿e, ze wzglêdu na 
indywidualne reakcje pacjentów zdolnoœæ do prowadzenia i obs³ugiwania urz¹dzeñ mo¿e byæ 
zaburzona. Nale¿y to rozwa¿yæ szczególnie na pocz¹tku leczenia, po zmianie leku oraz w 
przypadku jednoczesnego spo¿ycia alkoholu. 

4.8. Dzia³ania niepo¿¹dane 

Dzia³ania niepo¿¹dane wynikaj¹ g³ównie z w³aœciwoœci farmakologicznych leków beta- adreno 
litycznych. 

Czêsto: 

• Uk³ad kr¹¿enia: uczucie zimna lub drêtwienia koñczyn, choroba Raynaud, nasilenie 
wspó³istniej¹cego chromania przestankowego. 

• Oœrodkowy uk³ad nerwowy: uczucie zmêczenia lub wyczerpania, zawroty g³owy, bóle 
g³owy) 

• Uk³ad pokarmowy: nudnoœci, wymioty, biegunka, bóle brzucha i zaparcia. 

Niezbyt czêsto: 

• Ogólne: os³abienie miêœni, bolesne skurcze miêœni, zwyrodnienie stawów. 

• Uk³ad kr¹¿enia: bradykardia, zaburzenia stymulacji przedsionkowo-komorowej 
(zwolnienie przewodzenia przedsionkowo-komorowego, nasilenie istniej¹cego bloku 
przedsionkowo-komorowego), nasilenie niewydolnoœci serca, niedociœnienie 
ortostatyczne. 



• Oœrodkowy uk³ad nerwowy: zaburzenia snu, depresja. 

• Uk³ad oddechowy: skurcz oskrzeli u pacjentów z astma oskrzelow¹ lub z chorobami 
obturacyjnymi p³uc w wywiadzie. 

Rzadko: 

• Oœrodkowy uk³ad nerwowy: koszmary senne, omamy. 

• Skóra: reakcje nadwra¿liwoœci (œwi¹d, nag³e zaczerwienienie twarzy, wysypka). 
• W¹troba: zwiêkszenie aktywnoœci enzymów w¹trobowych we krwi (AIAT, AspAT), 

zapalenie w¹troby. 

• Metabolizm: zwiêkszenie stê¿enia trój glicerydów, hipoglikemia. 

• Uk³ad moczowo-p³ciowy: zaburzenia potencji. 

• Ucho-nos-gard³o: zaburzenia s³uchu, alergiczne zapalenie œluzówki nosa. 

• Narz¹d wzroku: zmniejszenie wydzielania ³ez. 
• Zaburzenia biologiczne: wyst¹pienie przeciwcia³ przeciwj¹drowych, wyj¹tkowo z 

objawami klinicznymi podobnymi do objawów tocznia, ustêpuj¹cymi po zakoñczeniu 
leczenia. 

Pojedyncze przypadki: 

• Narz¹d wzroku: zapalenie spojówek. 

• Skóra i przydatki: leki beta-adrenolityczne mog¹ powodowaæ nasilenie objawów 
³uszczycy lub powodowaæ wystêpowanie ³uszczycopodobnej wysypki, ³ysienie. 

 

4.9. Przedawkowanie 
 

Najczêœciej wystêpuj¹ce objawy przedawkowania to: bradykardia, niedociœnienie têtnicze, skurcz 
oskrzeli, ostra niewydolnoœæ serca, hipoglikemia. 

W przypadku przedawkowania, leczenie bisoprololem nale¿y przerwaæ i rozpocz¹æ leczenie 
objawowe i podtrzymuj¹ce. Nale¿y zapobiegaæ wch³anianiu bisoprololu z przewodu pokarmowego. 
Nale¿y przeprowadziæ p³ukanie ¿o³¹dka lub podaæ substancje adsorbuj¹ce (np. wêgiel aktywowany) i 
leki przeczyszczaj¹ce (np. siarczan sodu). Nale¿y monitorowaæ czynnoœæ uk³adu oddechowego i w 
razie potrzeby zastosowaæ wspomaganie oddechu. 

Skurcz oskrzeli nale¿y leczyæ podaj¹c leki rozszerzaj¹ce oskrzela takie jak: izoprenalina lub P2-
sympatykomimetyki, 

Zaburzenia uk³adu sercowo naczyniowego nale¿y leczyæ objawowo: pacjenci z blokiem 
przedsionkowo-komorowym II i III stopnia musz¹ byæ uwa¿nie obserwowani i leczeni wlewem 
do¿ylnym izoprenaliny lub zastosowaniem stymulatora. Bradykardiê nale¿y leczyæ do¿ylnie 
podawan¹ atropin¹ (lub M-metylo-atropin¹). Obni¿enie ciœnienia têtniczego krwi lub wstrz¹s nale¿y 
leczyæ stosuj¹c uzupe³nienie objêtoœci krwi kr¹¿¹cej i leki obkurcz¹j¹ce naczynia. Hipoglikemiê 
nale¿y leczyæ podaj¹c do¿ylnie roztwór glukozy. 

5. W£AŒCIWOŒCI FARMAKOLOGICZNE 

 5.1 .W³aœciwoœci farmakodynamiczne 

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki selektywnie blokuj¹ce receptory kod ATC: C07AB07 



Bisoprolol jest silnym, wysoce selektywnym lekiem blokuj¹cym receptory ß1-adrenergiczne, 
pozbawionym wewnêtrznej aktywnoœci sympatykomimetycznej. Tak jak inne leki beta- 
adrenolityczne mechanizm dzia³ania w nadciœnieniu têtniczym jest niejasny. Jednak¿e wiadomo, ¿e 
bisoprolol znacz¹co zmniejsza aktywnoœæ reninow¹ osocza. 

U pacjentów z d³awic¹ piersiow¹, blokada receptorów ß zmniejsza czêstoœæ skurczów serca i dlatego 
zmniejsza siê zapotrzebowanie na tlen. 

Bisoprolol podobnie do propranololu wywo³uje miejscowe dzia³anie znieczulaj¹ce. 

5.2.W³aœciwoœci farmakokinetyczne 

Bisoprolol jest wch³aniany prawie w ca³oœci z przewodu pokarmowego, Bior¹c dodatkowo pod 
uwagê niewielki efekt pierwszego przejœcia przez w¹trobê jego biodostêpnoœæ jest bardzo du¿a i 
wynosi oko³o 90%. W 30% wi¹¿e siê z bia³kami osocza krwi. Objêtoœæ dystrybucji wynosi 3,5 l/kg 
mc.. Klirens ca³kowity wynosi ok. 15 l/h. 

Skutkiem osoczowego okresu pó³trwania wynosz¹cego w fazie eliminacji 10-12 godzin jest 24 
godzinne dzia³anie po podaniu jeden raz na dobê. Bisoprolol jest wydalany dwiema drogami: 50% jest 
metabolizowane w w¹trobie do nieczynnych metabolitów, które s¹ wydalane przez nerki. Pozosta³e 
50% jest wydalane przez nerki w postaci nie zmienionej, 
 

Sposób wydalania i równy podzia³ dawki powoduje, ¿e u pacjentów z niewydolnoœci¹ nerek lub 
w¹troby nie ma koniecznoœci modyfikacji dawkowania. Kinetyka bisoprololu jest liniowa i 
niezale¿na od wieku. 

U pacjentów z przewlek³¹ niewydolnoœci¹ serca (klasa III  wg NYHA) stê¿enie bisoprololu w osoczu 
krwi jest wiêksze, a okres pó³trwania d³u¿szy w porównaniu ze zdrowymi ochotnikami. Maksymalne 
stê¿enie w osoczu w stanie stacjonarnym wynosi 64±21 ng/ml po podaniu 10 mg na dobê, a okres 
pó³trwania wynosi 17±5 godzin. 

5.3.Przedkliniczne dane o bezpieczeñstwie 

Dane przedkliniczne nie wykaza³y specjalnego ryzyka dla ludzi w standardowych badaniach 
oceniaj¹cych bezpieczeñstwo, farmakologiê, toksycznoœæ po podaniu dawek wielokrotnych, 
genotoksycznoœæ i rakotwórczoœæ. Jak inne leki beta-adrenolityczne bisoprolol podawany w 
du¿ych dawkach powodowa³ u ciê¿arnych samic dzia³ania toksyczne (zmniejszenie iloœci 
przyjmowanego pokarmu, zmniejszenie masy cia³a) oraz dzia³ania toksyczne u zarodka i p³odu 
(zwiêkszenie czêstoœci wystêpowania absorpcji p³odu, zmniejszenie masy urodzeniowej, 
opóŸnienie rozwoju fizycznego), ale nie wykazywa³ dzia³ania teratogennego. 

6. SZCZEGÓ£OWE DANE FARMACEUTYCZNE 6.1. 

Wykaz substancji pomocniczych 
Laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, krospowidon, yellow PB 
22812 (laktoza jednowodna, ¿elaza tlenek ¿ó³ty E 172) 

6.2. Niezgodnoœci farmaceutyczne 

Nie dotyczy. 

6.3. Okres wa¿noœci 

3 lata. 



6.4. Specjalne œrodki ostro¿noœci przy przechowywaniu 

Brak specjalnych wymagañ. 

6.5 Rodzaj i zawartoœæ opakowania 

Blistry z folii PVC/PVDC/A1 umieszczone w tekturowym pude³ku. 

Opakowanie zawiera 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60 lub 100 tabletek. Nie wszystkie wielkoœci opakowañ 
musz¹ znajdowaæ siê w obrocie. 
 
6.6 Instrukcja dotycz¹ca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozosta³oœci 

Brak specjalnych wymagañ. 

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ¥CY POZWOLENIE NA  DOPUSZCZENIE DO 
OBROTU 

Keri Pharma Ltd. 

4032 Debrecen 

Bartha Boldizsar u. 7 
Wêgry 

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

Pozwolenie Nr  12351 

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / 

DATA PRZED£U¯ ENIA POZWOLENIA 

11.08.2006 

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZÊŒCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHA RAKTERYSTYKI 

PRODUKTU LECZNICZEGO 

11.08.2006 r.

 


