Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BisoHEXAL 5, S mg, tabletki powlekane
BisoHEXAL 10, 10 mg, tabletki powlekane
Bisoprololi fumaras

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest BisoHEXAL i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku BisoHEXAL
Jak stosowac¢ BisoHEXAL

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ BisoHEXAL

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk v~

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

BisoHEXAL zawiera substancje czynng bisoprolol. Bisoprolol jest wysoce selektywnym lekiem beta-
1-adrenolitycznym, ktory nie wykazuje wewngtrznej aktywnosci pobudzajacej uktad wspotczulny

1 dzialania stabilizujacego btony komdrkowe. Wykazuje tylko niewielkie powinowactwo do receptora
beta-2-adrenergicznego w migs$niach gladkich oskrzeli i naczyn krwionosnych, jak réwniez do
receptorow beta-2-adrenergicznych bioracych udziat w regulacji metabolicznej. U pacjentéw

z dlawica piersiowg blokada receptoréw beta zmniejsza czestos¢ skurczow serca i dlatego zmniejsza
si¢ zapotrzebowanie na tlen.

Dorazne zastosowanie bisoprololu u pacjentéw z choroba wiencowa bez przewlektej niewydolnosci
serca zwalnia czynno$¢ serca i zmniegjsza objgto$¢ wyrzutows, zmniejszajac tym samym pojemnosé
minutowa i zuzycie tlenu. Podczas stosowania przewleklego zmniejsza sie¢ poczatkowo podwyzszony
opor obwodowy.

BisoHEXAL stosuje si¢ w leczeniu:
nadci$nienia t¢tniczego;
choroby niedokrwiennej serca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku BisoHEXAL

Kiedy nie stosowac leku BisoHEXAL

Leku BisoHEXAL nie nalezy stosowa¢ w przypadku:

. nadwrazliwosci na bisoprolol lub na ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
ostrej niewydolnosci serca lub podczas incydentow dekompensacji (niewyréwnanej niewydolnosci
serca), niewydolnosci serca wymagajacej stosowania dozylnych lekéw inotropowych
(wplywajacych na site skurczu migénia sercowego);
wstrzasu kardiogennego;
bloku przedsionkowo-komorowego II lub III stopnia (bez rozrusznika serca);
zespotu chorego wezla zatokowego;
bloku zatokowo-przedsionkowego;
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objawowej bradykardii;

objawowego niedocisnienia tetniczego krwi,

cigzkiej astmy oskrzelowej lub cigzkiej przewlektej choroby obturacyjnej ptuc;

cigzkiej postaci zarostowej choroby tetnic obwodowych lub cigzkiej postaci zespotu Raynauda;
nieleczonego guza chromochtonnego;

kwasicy metaboliczne;j.

Leku BisoHEXAL nie nalezy stosowac u dzieci.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg w nastepujacych
przypadkach:
. rozpoznany blok przedsionkowo-komorowy I stopnia;
rozpoznana cukrzyca z duzymi wahaniami st¢zenia cukru we krwi, gdyz BisoHEXAL moze
maskowac¢ objawy hipoglikemii (zmniejszonego stezenia glukozy we krwi), takie jak tachykardia
(przyspieszona czynnosc¢ serca), kotatanie serca lub pocenie si¢;
Scista glodowka;
rozpoznany i leczony guz chromochtonny;
dtawica piersiowa Prinzmetala: obserwowano przypadki skurczu naczyn wiencowych. U pacjentow
z dfawicg piersiowa Prinzmetala leczonych bisoprololem nie mozna catkowicie wykluczy¢
wystepowania napadow bolu dlawicowego;
zarostowa choroba tetnic obwodowych (ze wzgledu na mozliwos¢ nasilenia dolegliwosci,
zwlaszcza na poczatku leczenia);
tagodne zaburzenia krazenia obwodowego (takie jak choroba Raynauda lub chromanie
przestankowe);
rozpoznana tagodna obturacyjna choroba drog oddechowych lub astma oskrzelowa; u pacjentow
z obturacyjng choroba drog oddechowych lekarz bedzie kontrolowat czy u pacjenta wystgpowuja
nowe objawy (np. duszno$¢, brak tolerancji wysitku, kaszel);
planowane znieczulenie ogdlne przed zabiegiem chirurgicznym. Nalezy poinformowaé
anestezjologa o przyjmowaniu leku BisoHEXAL ze wzgledu na mozliwe interakcje z innymi
lekami, prowadzace do zwolnienia i zaburzen rytmu serca (bradyarytmia), ostabienia odruchowe;j
tachykardii (przyspieszonej czynnos$ci serca) i zmniejszenia odruchowej zdolnosci kompensacji
w przypadku utraty krwi. Jesli przed operacjg konieczne bedzie przerwanie stosowania leku
BisoHEXAL, lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie jego dawki w taki sposob, aby proces
odstawiania zakonczyt si¢ na okoto 48 godzin przed znieczuleniem;
rozpoznana tuszczyca lub tuszczyca wystepujaca u pacjenta w przesztosci;
cigzkie reakcje nadwrazliwosci w wywiadzie;
trwajgce leczenie odczulajace. BisoHEXAL moze zwigksza¢ wrazliwo$¢ pacjenta na alergeny
i nasila¢ reakcje anafilaktyczne;
zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.

BisoHEXAL a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie zaleca si¢ stosowania leku BisoHEXAL jednoczesnie:
z lekami z grupy antagonistow wapnia typu werapamilu i diltiazemu, gdyZ maja one ujemny
wplyw na kurczliwo$¢ i przewodnictwo przedsionkowo-komorowe. Werapamil podany dozylnie
pacjentom otrzymujacym bisoprolol moze spowodowac¢ silne obnizenie ci$nienia tetniczego krwi
i blok przedsionkowo-komorowy;
z o$rodkowo dzialajacymi lekami przeciwnadci$nieniowymi (takimi jak klonidyna, metylodopa,
moksonidyna, rylmenidyna) w zwigzku z mozliwym nasileniem niewydolnoS$ci serca. Nagte
odstawienie tych lekdw moze zwigksza¢ ryzyko nadci$nienia, zwlaszcza jesli nastapito przed
zaprzestaniem stosowania leku BisoHEXAL.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy jednoczesnym stosowaniu nastgpujacych lekow:
leki przeciwarytmiczne klasy I (takie jak chinidyna, dyzopiramid, lidokaina, fenytoina, flekainid,
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propafenon) i inne leki beta-adrenolityczne, gdyz moga nasili¢ wpltyw na czas przewodzenia
przedsionkowego i zwigksza¢ ujemne dziatanie inotropowe (zmniejszenie sity skurczu serca);
antagonisci wapnia typu dihydropirydyny (leki takie, jak felodypina i amlodypina), w zwigzku ze
zwigkszonym ryzykiem niedoci$nienia, a u pacjentow z niewydolno$cig serca z ryzykiem
pogorszenia czynnosci skurczowej komor;

leki przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron) w zwigzku z mozliwym nasileniem wptywu na
czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego;

leki beta-adrenolityczne do stosowania miejscowego (np. w postaci kropli ocznych do leczenia
jaskry) w zwigzku z mozliwym sumowaniem si¢ ich dziatania z ogélnoustrojowym dziataniem
bisoprololu ;

cholinomimetyki w zwigzku z mozliwym wydtuzeniem czasu przewodzenia przedsionkowo-
komorowego i wigkszym ryzykiem bradykardii (zwolnionej czynnosci serca);

insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe w zwigzku z mozliwym nasileniem dziatania
obnizajacego stgzenie cukru we krwi i mozliwym maskowaniem objawow hipoglikemii;

leki stosowane do znieczulenia ogdélnego w zwigzku z mozliwym ostabieniem odruchowej
tachykardii (przyspieszonej czynnoS$ci serca) i zwigkszeniem ryzyka niedoci$nienia tetniczego;
glikozydy naparstnicy w zwiazku z mozliwym zmniejszeniem czg¢stos$ci t¢tna i wydtuzeniem czasu
przewodzenia przedsionkowo-komorowego;

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) w zwigzku z mozliwym ostabieniem dziatania
bisoprololu obnizajacego cisnienie tgtnicze krwi;

leki beta-adrenomimetyczne (takie jak izoprenalina, dobutamina) w zwigzku z mozliwym
oslabieniem dzialania obu lekéw;

adrenomimetyki, ktore aktywuja receptory beta- i alfa-adrenergiczne (np. noradrenalina,
adrenalina) w zwigzku z mozliwym dzialaniem naczynioskurczowym tych lekéw, prowadzacym do
zwigkszenia ci$nienia tetniczego krwi i pogorszenia chromania przestankowego;

leki przeciwnadci$nieniowe oraz inne leki zmniejszajgce ci$nienie tetnicze krwi (takie jak
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, barbiturany, pochodne fenotiazyny), w zwiazku ze
zwigkszonym ryzykiem niedoci$nienia t¢tniczego krwi.

Nalezy rozwazy¢ stosowanie nizej wymienionych lekow:
meflochina moze zwigkszac ryzyko bradykardii;
inhibitory monoaminooksydazy (z wyjatkiem inhibitorow MAQO-B): nasilaja dziatanie
zmnigjszajgce cisnienie tetnicze bisoprololu, lecz takze wystepuje ryzyko tzw. przetomu
nadci$nieniowego;

BisoHEXAL z jedzeniem i piciem
BisoHEXAL nalezy przyjmowac rano na czczo lub podczas $niadania. Tabletki nalezy potykac bez
rozgryzania, popijajac plynem.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Leku BisoHEXAL nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy, jesli w opinii lekarza nie jest to bezwzglednie
konieczne. Bisoprolol moze mie¢ szkodliwe dziatanie na przebieg cigzy i (lub) rozwoj ptodu lub
noworodka (mozliwe opdznienie wzrastania ptodu, zgon wewnatrzmaciczny, poronienie lub
przedwczesny porod).

Jesli leczenie bisoprololem jest konieczne, lekarz bedzie kontrolowat przebieg cigzy oraz rozwoj
ptodu, a w razie potrzeby rozwazy inne metody leczenia. Noworodek powinien pozostawa¢ pod Scista
obserwacja. Objawy hipoglikemii i bradykardii u noworodka wystepuja na ogot w ciagu pierwszych 3
dni po urodzeniu.

Karmienie piersig

Nie wiadomo czy lek BisoHEXAL przenika do mleka kobiecego. Podczas stosowania leku
BisoHEXAL nie zaleca si¢ karmienia piersia.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Leczenie bisoprololem moze zaburzaé¢ zdolnos¢ kierowania pojazdami i obstugiwania maszyn,
zwlaszcza na poczatku leczenia, podczas zmiany leku oraz w przypadku jednoczesnego spozycia
alkoholu.

BisoHEXAL zawiera laktoze i s6d
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, przed przyjeciem leku
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Informacja dla pacjentéw z cukrzycg
Jedna tabletka powlekana zawiera mniej niz 0,01 wymiennika weglowodanowego.

3. Jak stosowaé BisoHEXAL

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leczenie bisoprololem rozpoczyna si¢ od matych dawek i zwigksza si¢ je stopniowo i powoli. Lekarz
dostosuje dawke leku do czgstosci rytmu serca i skutecznosci leczenia.

Dawkowanie w nadci$nieniu tetniczym i chorobie niedokrwiennej serca

Lekarz ustala dawkg indywidualnie dla kazdego pacjenta. U niektdrych pacjentow dawka 5 mg raz na
dobe moze by¢ wystarczajaca. W razie koniecznos$ci lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 10 mg jeden
raz na dobe¢. Dawka maksymalna wynosi 20 mg na dobe.

Dawkowanie u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek

U pacjentow z lekkimi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek zmiana
dawkowania nie jest na ogot konieczna.

U pacjentéw z ciezka niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny <20 ml/min) i u pacjentéw z cigzkimi
zaburzeniami czynnoS$ci watroby nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 10 mg na dobg.

Dawkowanie u pacjentow w podesztym wieku
Zmiana dawkowania nie jest konieczna.

Stosowanie u dzieci
Leku BisoHEXAL nie nalezy podawac¢ dzieciom ze wzgledu na brak doswiadczenia dotyczacego
stosowania w tej grupie wieckowej.

Sposoéb i czas trwania leczenia
Lek nalezy przyjmowac rano na czczo lub podczas $niadania.
Tabletki nalezy potykac bez rozgryzania, popijajac odpowiednig ilo$cig ptynu.

Tabletki powlekane BisoHEXAL maja dwa glgbokie rowki, specjalnie przystosowane do tatwego
podzielenia tabletki na cztery czesci.
W celu podzielenia tabletki nalezy ja utozy¢ na twardym podtozu rowkami do géry i nacisng¢ palcem.

Nie ma ograniczen dotyczacych czasu trwania leczenia bisoprololem. Zalezy to od wskazania

i nasilenia objawow choroby. Leczenia bisoprololem nie nalezy przerywac nagle. Odstawienie leku,
zwlaszcza u pacjentdw z chorobg wiencows serca powinno nastgpowac stopniowo przez zmniejszanie
dobowych dawek leku przez 7-10 dni. Nagle odstawienie leku BisoHEXAL moze spowodowaé
pogorszenie stanu pacjenta.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku BisoHEXAL
W razie przyj¢cia wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza lub
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farmaceuty.

Najczestszymi objawami, ktore mogg wystapi¢ po przedawkowaniu leku tej grupy, sg bradykardia
(zwolnienie czynnosci serca), niedoci$nienie tetnicze, skurcz oskrzeli, ostra niewydolno$¢ serca

1 zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi.

Leczenie przedawkowania jest zazwyczaj podtrzymujace i objawowe.

W przypadku bradykardii: nalezy poda¢ dozylnie atroping. Jesli reakcja nie jest wystarczajaca, nalezy
ostroznie poda¢ izoprenaling lub inny lek o dziataniu chronotropowym dodatnim (przyspieszajgcym
czynnos$¢ serca). W pewnych sytuacjach konieczne moze by¢ zatozenie rozrusznika serca przez zyle.
W przypadku niedoci$nienia tetniczego: nalezy podac¢ dozylnie ptyny i leki kurczace naczynia.
Korzystne moze by¢ podanie dozylne glukagonu.

W przypadku bloku przedsionkowo-komorowego (11 lub III stopnia): pacjenta nalezy starannie
monitorowac i leczy¢ izoprenaling w infuzji dozylnej lub przez zatozenie rozrusznika serca przez zyte.
W przypadku zaostrzenia niewydolnosci serca: nalezy poda¢ dozylnie leki moczopedne, leki

o0 dziataniu inotropowym dodatnim (zwigkszajace sit¢ skurczu serca) oraz leki rozszerzajgce naczynia
krwionos$ne.

W przypadku skurczu oskrzeli: nalezy zastosowac leki rozszerzajgce oskrzela, takie jak izoprenalina,
beta-2-adrenomimetyki i (lub) teofiling.

W przypadku hipoglikemii: nalezy poda¢ dozylnie glukozg.

Ograniczone dane wskazuja, ze bisoprolol prawie wcale nie ulega hemodializie.

Pominiecie zastosowania leku BisoHEXAL
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku BisoHEXAL

Nie wolno przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem. Nagle przerwanie leczenia moze nastgpic¢
tylko w razie zdecydowanej koniecznosci, na wyrazne zalecenie lekarza, gdyz zwigksza to ryzyko
zawalu migénia sercowego i naglej $mierci u pacjentow z chorobg niedokrwienng serca. Lek nalezy
odstawia¢ stopniowo, zmniejszajac dawki dobowe przez 7 do 10 dni.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci dotyczgcych stosowania tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Obserwowane dziatania niepozadane wystepowaly z nastepujaca czestoscia:

Bardzo czg¢sto (moga wystepowaé czesciej niz u 1 na 10 0séb):
zwolnienie czynnosci serca (u pacjentéw z przewleklg niewydolnoscig serca)

Czesto (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 oséb):

nasilenie niewydolnosci serca (u pacjentow z przewlekla niewydolnos$cig serca), zawroty glowy, bole
glowy (zwlaszcza na poczatku leczenia, sg na ogot lekkie i czgsto ustepuja w ciagu 1-2 tygodni),
nudno$ci, wymioty, biegunka, zaparcie, uczucie zigbnigcia lub drgtwienia konczyn, niedocisnienie
tetnicze (zwlaszcza u pacjentdw z niewydolnoS$cig serca), uczucie zmeczenia, wyczerpanie.

Niezbyt czgsto (moga wystepowac rzadziej nizu 1 na 100 0séb):

zwolnienie czynnosci serca (u pacjentdéw z nadcisnieniem tetniczym lub dtawicg piersiows),
zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego, poglebienie niewydolnosci serca, skurcz
oskrzeli u pacjentéw z astma oskrzelowa lub obturacyjng chorobg drog oddechowych w wywiadzie,
ostabienie i kurcze mig$ni, zaburzenia snu, depresja.

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
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zwigkszone stezenie triglicerydow, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych (AIAT, AspAT),
omdlenie, zmniejszone wydzielanie ez (co nalezy uwzgledni¢ u pacjentéw stosujacych soczewki
kontaktowe), zaburzenia stuchu, alergiczne zapalenie blony §luzowej nosa, reakcje nadwrazliwosci
($wiad, nagte zaczerwienienie skory, wysypka), zapalenie watroby, zaburzenia erekcji, koszmary
senne, omamy.

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
zapalenie spojowek, tysienie, tuszczyca (lub zaostrzenie istniejacej luszczycy), wysypka
tuszczycopodobna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

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

5. Jak przechowywaé BisoHEXAL

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera BisoHEXAL

Substancjg czynng leku jest bisoprololu fumaran.

Jedna tabletka powlekana zawiera 5 mg lub 10 mg bisoprololu fumaranu.

Pozostate sktadniki to: wapnia wodorofosforan bezwodny, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia
kukurydziana, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka:

BisoHEXAL 5

Opadry [laktoza jednowodna, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 4000], Zelaza tlenek
z6otty (E 172)

BisoHEXAL 10
Opadry [laktoza jednowodna, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 4000], Zzelaza tlenek
7oty (E 172), zelaza tlenek czerwony (E 172)

Jak wyglada lek BisoHEXAL i co zawiera opakowanie
Tabletki maja dwa glebokie, krzyzujace si¢ nacigcia, utatwiajace podzial na cztery czesci.
Blistry aluminiowe w tekturowym pudetku zawieraja 30 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria
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Wytworca
Lek S.A.

ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

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

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz
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