Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Borez, 2,5 mg, tabletki powlekane
Bisoprololi fumaras

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej 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 lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Co to jest lek Borez i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Borez
Jak stosowac lek Borez

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Borez

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Borez nalezy do grupy lekoéw nazywanych antagonistami receptorow beta-adrenergicznych
(beta-adrenolityki). Leki te zapobiegaja nadmiernemu obcigzeniu Serca.

Bisoprololu fumaran moze by¢ stosowany w leczeniu:

2.

niewydolnosci serca, objawiajacej si¢ dusznoscig podczas wysitku fizycznego lub
zatrzymaniem ptynow w organizmie. W takim przypadku lek Borez moze by¢ stosowany jako
leczenie dodatkowe w skojarzeniu z innymi lekami przeznaczonymi do leczenia
niewydolno$ci serca.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Borez

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Borez

jesli pacjent ma uczulenie na bisoprololu fumaran lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta stwierdzono wstrzas kardiogenny (ciezkie zaburzenie czynnosci Serca,
objawiajace si¢ szybkim i stabo wyczuwalnym tetnem, niskim cisnieniem tetniczym, zimng i
wilgotng skora, ostabieniem i omdleniem);

jesli u pacjenta wystepuje cigzka astma oskrzelowa;

jesli pacjent ma wolng czynno$¢ serca (mniej niz 60 skurczéw na minute) - w razie watpliwo$ci
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza;

jesli pacjent ma bardzo niskie cisnienie krwi;

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia krazenia (jak zesp6t Raynauda), ktore moga
powodowa¢ mrowienie, blednigcie lub sinienie palcow rak i stop;

jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia rytmu serca (blok przedsionkowo-komorowy 11 lub 111
stopnia, blok zatokowo-przedsionkowy, zespdt chorej zatoki);

jesli pacjent ma ostrg niewydolnos¢ serca, ktdra wystgpita niedawno lub istniejgca
niewydolno$¢ nie jest wyrownana i wymaga leczenia szpitalnego;

17



- jesli pacjent ma zaburzenie metaboliczne, powodujace hadmierne gromadzenie kwasow we
krwi (kwasica metaboliczna) - w razie watpliwosci nalezy Skonsultowa¢ si¢ z lekarzem;
- jesli u pacjenta wystegpuje nieleczony guz nadnerczy (guz chromochtonny);

W razie watpliwosci, czy ktorykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta, nalezy zwrocié sie do
lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Borez nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepuje przewlekta choroba ptuc (przewlekta obturacyjna choroba ptuc) lub
niezbyt cigzkaastma oskrzelowa, poniewaz konieczne moze by¢ jednoczesne podawanie lekow
rozszerzajacych oskrzela i stosowanie wickszych dawek beta,-adrenomimetykdw. Nalezy
natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli podczas stosowania leku Borez wystapia trudnosci w
oddychaniu, kaszel, $wiszczacy oddech po wysitku fizycznym itd.;

- jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca, poniewaz tabletki mogg maskowac¢ objawy matego stezenia
cukru we Krwi (np. przyspieszona czynnos¢ serca, nieprzyjemne odczucie szybkiej lub silnej
pracy serca, nasilone pocenie);

- jesli pacjent nie spozywa pokarmoéw statych (Scista gtodowka);

- jesli pacjent jest leczony z powodu reakcji nadwrazliwos$ci (alergicznych), poniewaz bisoprolol
moze zwigksza¢ wrazliwo$¢ pacjenta na substancje, na ktore jest uczulony i nasila¢ cigzkos¢
reakcji alergicznych, a leczenie adrenaling moze by¢ nieskuteczne i konieczne moze by¢
zwigkszenie dawki adrenaliny;

- jesli u pacjenta wystepuje blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia (zaburzenie
przewodzenia w sercu);

- jesli u pacjenta wystepuje dtawica Prinzmetala - jest to bol w klatce piersiowej spowodowany
skurczem tgtnic wiencowych, zaopatrujacych migsien sercowy W krew;

- jesli pacjent ma jakiekolwiek zaburzenia krazenia krwi w konczynach, np. w rgkach i stopach;

- jesli u pacjenta planowany jest zabieg chirurgiczny lub stomatologiczny wymagajacy podania
znieczulenia, poniewaz nalezy poinformowac¢ lekarza 0 wszystkich przyjmowanych lekach;

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata tuszczyca (przewlekta choroba skory, w ktorej
powstaja suche i tuszczace si¢ zmiany skorne);

- jesli u pacjenta wystepuje guz chromochtonny (guz nadnerczy) - przed zastosowaniem
bisoprololu pacjent otrzyma odpowiednie leczenie;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba tarczycy - lek Borez moze maskowac objawy nadczynnosci
tarczycy (nadmiernej aktywnosci tarczycy).

Obecnie brak danych na temat leczenia bisoprololem niewydolnosci serca u pacjentow z
nastepujacymi stanami i schorzeniami:

- cukrzyca leczona insuling (typu I),

- cigzkie zaburzenia czynnosci nerek,

- cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby,

- niektdre choroby serca,

- zawal serca w ciggu ostatnich 3 miesiecy.

Leczenie niewydolnosci serca bisoprololem wymaga regularnej kontroli lekarskiej. Jest to
bezwzglednie konieczne szczegdlnie na poczatku leczenia.

Nie nalezy nagle przerywac leczenia bisoprololem, chyba zZe jest to bezwzglednie konieczne.

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

Lek Borez a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
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Niektdrych lekéw nie wolno stosowaé jednoczesnie z bisoprololem, natomiast stosowanie innych
moze Wymagac pewnych zmian dotyczacych leczenia (np. dostosowanie dawkowania).

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu ktéregokolwiek z nastepujacych lekow jednoczesnie z

lekiem Borez:

- leki stosowane w celu kontrolowania ci$nienia krwi lub w leczeniu zaburzen serca (np.
amiodaron, amlodypina, klonidyna, glikozydy naparstnicy, diltiazem, dyzopiramid, felodypina,
flekainid, lidokaina, metylodopa, moksonidyna, fenytoina, propafenon, chinidyna, rylmenidyna,
werapamil);

- leki uspokajajace i stosowane w leczeniu psychoz (zaburzen psychicznych), takie jak
barbiturany (stosowane rowniez w leczeniu padaczki), pochodne fenotiazyny (stosowane
réwniez w zapobieganiu i leczeniu nudnosci i wymiotow);

- leki przeciwdepresyjne, takie jak trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i inhibitory MAO-A,

- leki stosowane do znieczulenia podczas zabiegow chirurgicznych (patrz rowniez podpunkt
,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”);

- niektore leki przeciwbdlowe (np. kwas acetylosalicylowy, diklofenak, indometacyna, ibuprofen,
naproksen);

- beta-blokery stosowane miejscowo (takie, jak tymolol w postaci kropli do oczu, stosowany w
leczeniu jaskry);

- niektore leki stosowane w leczeniu wstrzasu (np. adrenalina, dobutamina, noradrenalina);

- meflochina, lek stosowany w leczeniu malarii.

Wszystkie powyzsze leki, w tym bisoprolol, mogg wptynaé na ci$nienie krwi i (Iub) na czynno$¢

serca.

- insulina lub inne leki przeciwcukrzycowe - nasileniu moze ulec dziatanie zmniejszajace st¢zenie
glukozy we krwi, a objawy ostrzegawcze matego stezenia cukru we krwi mogg ulec
maskowaniu.

Borez z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Borez w postaci tabletki moze by¢ przyjmowany w czasie positku lub niezaleznie od positkow.
Zalecang dawke - calg tabletke/cate tabletki i (lub) pot tabletki - nalezy potkna¢ w calo$ci popijajac
wystarczajaca iloscig ptynu; nie wolno zu¢ ani kruszy¢ tabletek.

Alkohol moze nasila¢ zawroty glowy i uczucie oszotomienia, ktéore moga wystepowac po
zastosowaniu tego leku. Jesli wystapig takie objawy, nalezy unika¢ picia alkoholu.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Borez moze dziata¢ szkodliwie na cigze¢ i (lub) na nienarodzone dziecko. Istnieje zwigkszone
ryzyko porodu przedwczesnego, poronienia, matego st¢zenia cukru we krwi oraz wolnej czynnos$ci
serca u dziecka. Lek moze rowniez wplyna¢ na rozwdj dziecka. Z tego powodu nie nalezy
przyjmowac bisoprololu podczas cigzy.

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

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek, w zaleznosci od tego, jak jest tolerowany, moze zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub

obstugiwania maszyn. Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ na poczatku leczenia, po zwigkszeniu
dawki lub po zmianie lekow, jak rowniez w razie taczenia leku z alkoholem.

3. Jak przyjmowac lek Borez
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Ten lek nalezy zawsze przyjmowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zaleci, ile tabletek przyjmowac. Tabletki leku Borez nalezy przyjmowac rano: przed, w trakcie
lub po $niadaniu. Zalecang dawke (calg tabletke/cate tabletki i (lub) p6t tabletki) nalezy potkng¢ w
calosci, popijajac wystarczajaca iloscig ptynu; nie wolno zu¢ ani kruszy¢ tabletek.

Zalecana dawka leku to:

Niewydolnos¢ serca (zmniejszona sita skurczu serca):

Dorosli

Przed rozpoczgciem stosowania leku Borez pacjent bedzie juz przyjmowac inhibitor ACE (lek, ktory
rozszerza naczynia krwiono$ne, obnizajac w ten sposob cisnienie krwi), lek moczopedny (lek, ktory
zwigksza wydalanie moczu, obnizajgc w ten sposob cisnienie krwi) lub glikozyd naparstnicy (lek
stosowany w chorobach serca).

Lekarz bedzie stopniowo zwicksza¢ dawke, az do osiagnigcia pozadanego skutku terapeutycznego:
1,25 mg raz na dobg w pierwszym tygodniu: w przypadku dobrej tolerancji dawka zostanie
zwigkszona do

2,5 mg raz na dobg¢ w kolejnym tygodniu: w przypadku dobrej tolerancji dawka zostanie zwigkszona
do

3,75 mg raz na dob¢ w nastepnym tygodniu: w przypadku dobrej tolerancji dawka zostanie
zwickszona do

5 mg raz na dobg przez kolejne 4 tygodnie: w przypadku dobrej tolerancji dawka zostanie zwigkszona
do

7,5 mg raz na dobg przez nastgpne 4 tygodnie: w przypadku dobrej tolerancji dawka zostanie
zwickszona do

10 mg raz na dobg¢ w leczeniu podtrzymujacym.

Maksymalna dawka wynosi 10 mg raz na dobe.

Lekarz ustali najbardziej odpowiednig dawke dla pacjenta, biorac pod uwage, m.in. wszelkie mozliwe
dzialania niepozadane.

Po podaniu pierwszej dawki 1,25 mg lekarz skontroluje u pacjenta cisnienie krwi, czgsto$¢ pracy serca
i obecnosc¢ jakichkolwiek zaburzen czynnosci serca.

Zaburzenia czynnosci wagtroby lub nerek
U pacjent6w z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek dawka leku bedzie zwigkszana z

zachowaniem szczegdlnej ostroznos$ci.

Pacjenci w podesztym wieku
Dostosowanie dawki nie jest zazwyczaj konieczne.

Stosowanie u dzieci
Dotychczas nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku Borez u dzieci.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Borez jest zbyt mocne lub za stabe, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Dzielenie tabletki
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki. Nalezy potozy¢ tabletke na twardej, ptaskiej powierzchni,
linig podziatu do gory. Nacisna¢ kciukiem na srodek tabletki. Tabletka peknie na potowy.

Czas trwania leczenia
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Leczenie lekiem Borez jest zazwyczaj dlugotrwate.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Borez

W razie przypadkowego zazycia zbyt duzej liczby tabletek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta. Nalezy zabrac ze sobg pozostate tabletki lub t¢ ulotke, aby personel
medyczny wiedziat doktadnie, jaki lek zostat zazyty. Objawy przedawkowania moga obejmowac
zawroty gtowy, uczucie oszolomienia, uczucie zmeczenia, dusznosc i (lub) $wiszczacy oddech. Moze
réwniez wystapi¢ zwolnienie rytmu serca, obnizenie ci$nienia krwi, ostra niewydolno$¢ serca i mate
stezenie glukozy we krwi (ktorego objawy to uczucie glodu, nasilone pocenie sie i kotatanie serca).

Pominie¢cie przyjecia leku Borez

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominictej dawki. Nalezy przyjac¢ zwykta
dawke niezwlocznie po przypomnieniu sobie o zapomnianej dawce, a nastgpnego dnia przyjac kolejna
dawke o zwyklej porze.

Przerwanie przyjmowania leku Borez

Leczenia lekiem Borez nie wolno przerywa¢ w sposob nagly. Nagle przerwanie leczenia moze
spowodowac¢ nasilenie objawdw. Podczas przerywania leczenia dawke leku nalezy zmniejszac
stopniowo przez kilka tygodni, zgodnie z zaleceniem lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystgpowac u co najmniej 1 na 10 0s6b):
- wolna czynnos¢ serca (bradykardia).

Czesto (moga wystepowac u mniej niz 1 na 10 0s6b):

- meczliwo$¢, uczucie wyczerpania,;

- zawroty gtowy;

- bol glowy (szczegodlnie na poczatku leczenia; to dziatanie niepozadane jest zazwyczaj tagodne
| przewaznie ustgpuje W Ciggu 1-2 tygodni);

- uczucie zimna lub dretwienia w dystalnych czesciach ciata (palce rak, stop, uszy i nos); czgstsze
wystepowanie kurczowego bolu ndg podczas chodzenia;

- nasilenie istniejacej niewydolnosci serca,;

- istotne zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego (niedocisnienie tetnicze);

- nudnos$ci, wymioty;

- biegunka;

- zaparcie.

Niezbyt czesto (mogg wystepowa¢ u mniej niz 1 na 100 0s6b):

- zaburzenia snu;

- depresja;

- nieregularna czynno$¢ serca;

- trudnosci w oddychaniu mogg wystgpi¢ u pacjentéw z astma oskrzelowa lub zaburzeniami
oddychania w wywiadzie;

- ostabienie i kurcze mig$ni.

Rzadko (moga wystepowa¢ u mniej niz 1 na 1000 0s6b):
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- koszmary senne;

- omamy;

- omdlenie;

- zaburzenia stuchu;

- zapalenie blony §luzowej nosa z katarem i podraznieniem;

- reakcje alergiczne ($wiad, zaczerwienienie, wysypka). Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem w przypadku wystapienia ci¢zszych reakcji alergicznych, do ktorych moga naleze¢:
obrzek twarzy, szyi, jezyka, jamy ustnej lub gardta, lub trudnosci w oddychaniu;

- sucho$¢ oczu na skutek zmniejszonego wydzielania tez (nalezy zachowacé ostroznos¢, jesli
pacjent stosuje soczewki kontaktowe);

- zapalenie watroby, ktore moze powodowac bol brzucha, utrate apetytu i czasami zéttaczke z
zazOkceniem biatkdwek oczu i skéry oraz ciemng barwg moczu;

- zmniejszenie sprawnosci seksualnej (zaburzenia potencji);

- zwigkszenie stezenia lipidow we krwi (trigliceryddw) i zwickszenie aktywnos$ci enzymow
watrobowych.

Bardzo rzadko (moga wystgpowac u mniej niz 1 na 10 000 0sob):

- nasilenie tuszczycy lub wystgpienie suchej, tuszczacej si¢ wysypki o typie tuszczycy;
- tysienie;

- $wiad lub zaczerwienienie oczu (zapalenie spojowek).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Borez

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu blistrowym i
pudetku po okresleniu: EXP. Dwie pierwsze cyfry oznaczajg miesigc, a cztery ostatnie cyfry oznaczaja

rok terminu wazno$ci. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Borez

- Substancja czynna leku jest bisoprololu fumaran.

Kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg bisoprololu fumaranu, co odpowiada 2,12 mg bisoprololu.
- Pozostate sktadniki leku to:

Krzemowana celuloza mikrokrystaliczna (celuloza mikrokrystaliczna i krzemionka koloidalna
bezwodna), krospowidon typ B (E1202) i glicerolu dibehenian w rdzeniu tabletki oraz hypromeloza
(hydroksypropylometyloceluloza podstawiona typ 2910) (E464), tytanu dwutlenek (E171), makrogol
400 w otoczce tabletki.

Jak wyglada lek Borez i co zawiera opakowanie

Borez, 2,5 mg, tabletki powlekane to biate, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linig
podziatu po jednej stronie. Linia podziatu stuzy do podziatu tabletki na dwie rowne czgéci. Srednica
kazdej tabletki wynosi 7,00 mm.

Tabletki dostepne sg w opakowaniach blistrowych podzielnych na pojedyncze dawki z perforowanego
PVC/TE/PVDC/Aluminium. Kazde opakowanie blistrowe zawiera 10 tabletek. Zadrukowane pudetko
tekturowe zawiera 30 tabletek (3 blistry w opakowaniu) lub 90 tabletek (9 blistrow w opakowaniu) i
ulotke dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny
Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

Polska

Tel. (42) 22-53-100

Wytwdrca
ALKALOID-INT d.o.0.,
Slandrova ulica 4,

1231 Ljubljana-Crnuge,
Stowenia

tel.; +386-1- 300 - 42 90
faks: +386-1- 300 - 42 91
e-mail: info@alkaloid.si

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria Tyrez 2.5mg film-coated tablets / puamupanu TadbneTku
Wegry BISOPROLOL-RATIOPHARM 2,5 mg filmtabletta
Polska Borez

;P;) pwuglllfaa Tyrez 2.5mg film-obalené tablety

Stowenia Borez 2.5mg filmsko obloZene tablete

Rumunia Borez 2.5mg comprimate filmate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10.2023
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	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta
	Ostrzeżenia i środki ostrożności
	3.  Jak przyjmować lek Borez
	4.  Możliwe działania niepożądane
	5.  Jak przechowywać lek Borez
	6.  Zawartość opakowania i inne informacje
	Każda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg bisoprololu fumaranu, co odpowiada 2,12 mg bisoprololu.
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