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Pisomna informacia pre pouZivatela

Concor 5 mg
Concor 10 mg
filmom obalené tablety
bisoprololiumfumarat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara 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 t€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedIajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Concor a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Concor
Ako uzivat’ Concor

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Concor

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Concor a na ¢o sa pouZiva

Liec¢ivom Concoru je bisoprolol. Bisoprolol patri do skupiny liekov zvanej betablokatory. Tieto lieky
ovplyvituji odpoved’ organizmu na niektoré nervové impulzy, predovsetkym v srdci. Tym bisoprolol
spomal’uje frekvenciu vasho srdca a zaroveil zvySuje u€innost’ srdca pri precerpavani krvi. Zaroven sa
znizuju naroky srdca na privod krvi a kyslika.

Concor sa pouziva na liecbu vysokého krvného tlaku a hrudnej anginy (anginy pektoris).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Concor

Neuzivajte Concor

Neuzivajte Concor, ak mate niektoré z nasledujucich tazkosti:

- alergiu na bisoprolol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6),

- tazku astmu,

- zavazné poruchy krvného obehu v dolnych koncatinach (ako Raynaudov syndrom), ktoré mézu
spdsobovat tipnutie, blednutie alebo modranie prstov na rukach a na dolnych koncatinach,

- nelieCeny feochromocytém, ¢o je zriedkavy nador nadobliciek,

- metabolicku aciddzu, ochorenie pri ktorom nastava zvysené prekyslenie krvi.

Neuzivajte Concor, ak mate niektoré z nasledujtcich srdcovych tazkosti:

- akutne srdcové zlyhavanie, ktoré nie je lieCené,

- zhorSené srdcové zlyhavanie, ktoré vyzaduje vnitrozilové podavanie liekov na zvysenie sily
kontrakcie srdca,

- kardiogénny S0k, ¢o je akitne zdvazné ochorenie srdca, spdsobujice znizenie krvného tlaku
a zlyhanie obehu,
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- ur€ité ochorenie srdca, spdsobujice vel'mi pomalu srdcovi frekvenciu alebo nepravidelny pulz
(druhy alebo treti stupeit AV blokady, sinoatridlna blokada, syndrom chorého sinusu),

- nizky krvny tlak, ktory spdsobuje problémy,

- pomalu srdcovu frekvenciu, ktora spdsobuje problémy.

Upozornenia a opatrenia

Ak sa vas tyka ktorakol'vek z nasledujucich okolnosti, upozornite vasho lekara, predtym ako uZzijete
Concor, moZze byt potrebné vykonat’ Specialne opatrenia (napr. podat’ dodatocnu lie¢bu alebo zvysit’
pocet kontrol u lekara):

- cukrovka (diabetes mellitus),

- prisne hladovanie,

- prebiehajtica desenzibilizacna lieCba (prevencia sennej nadchy),

- urcCité ochorenia srdca (poruchy rytmu alebo Prinzmetalova angina),

- menej zavazné poruchy krvného obehu v dolnych koncatinach,

- menej zavazné chronické ochorenia priedusiek (astma, chronicka obstrukéna choroba pltc),

- Supinaté kozné vyrazky (psoridzu) v minulosti,

- nador nadobliciek (feochromocytom),

- poruchy §titnej zl'azy.

Okrem toho, oznamte svojmu lekarovi, ak planujete:

- liecbu na znizenie prejavov alergie (desenzibiliza¢nu liecbu), pretoze Concor moze zvysit
pravdepodobnost’ vyskytu alergickej reakcie, alebo takato reakcia méze mat’ vaznejsi priebeh,

- anestéziu (napr. pri operacii), pretoze Concor moze ovplyvnit reakciu vasho tela na tito situaciu.

Deti
Concor sa neodporuca pouzivat u deti.

Iné lieky a Concor
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte nasledujuce lieky spolu s Concorom bez toho, aby ste upozornili svojho lekéra:
Niektoré antagonisty vapnika, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého krvného tlaku, anginy pektoris
alebo nepravidelného srdcového rytmu, ako verapamil a diltiazém.

Centralne posobiace lieky znizujtce krvny tlak ako st klonidin, metyldopa, moxonidin, rilmenidin.
Neprestaiite vSak tieto lieky uzivat’ bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Porad’te sa so svojim lekarom, predtym, ako za¢nete uzivat’ Concor, vas lekar vdm mozno odporuci
CastejSie kontroly:

Niektoré antagonisty vapnika, pouzivané na lie¢bu vysokého tlaku a anginy pektoris, ako felodipin
a amlodipin (antagonisty dihydropyridinového typu.)

Antiarytmika I. triedy (napr. chinidin, dizopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon). Tieto
lieky sa pouzivaju na liecbu nepravidelného alebo abnormalneho srdcového rytmu.

Antiarytmika III. triedy (napr. amiodaron). Tieto lieky sa pouzivaju na liecbu nepravidelného alebo
abnormalneho srdcového rytmu.

Lokalne pdsobiace betablokatory (napr. o¢né kvapky uréené na liecbu glaukomu).

Lieky posobiace na nervovy systém, uréené na povzbudenie ¢innosti vntitornych organov alebo na
lie¢bu glaukomu (parasympatomimetika) alebo sa pouzivaju na pohotovosti, pri lieCbe zdvaznych
portch krvného obehu (sympatikomimetikd.)

Lieky na liecbu cukrovky vratane inzulinu.

Anestetika (napr. poCas operacie).

Digoxin pouzivany na liecbu srdcového zlyhavania.

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), pouZivané na lie¢bu artritidy (zapalu kibov), bolesti alebo
zapalu (napr. ibuprofén alebo diklofenak).
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Adrenalin, liek pouzivany na lie¢bu zadvaznych, zivot ohrozujucich alergickych reakcii a zastavenia
srdca.

Akykol'vek liek, ktory moze znizit’ krvny tlak, ¢i uz ako zelany alebo nezelany efekt (napr. lieky na
liecbu vysokého krvného tlaku, tricyklické antidepresiva, barbituraty, fenotiaziny).

Meflochin, liek na prevenciu alebo lieCbu malarie.

Tehotenstvo a dojcenie

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 zacnete uzivat’ tento liek.

Nie je zname, ¢i bisoprolol prechadza do materského mlieka. Preto sa pocas liecby Concorom dojcenie
neodporuca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje méze byt ovplyvnena tym, ako dobre tolerujete
liecbu. Bud'te prosim, zvlast’ opatrny na zaciatku liecby, pri zvySovani ddvky alebo pri zmene liecby,
ako aj pri kombinacii s alkoholom.

3. Ako uzivat’ Concor

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

Liecba sa ma zacinat’ nizkymi davkami, ktoré sa postupne a pomaly zvysSuju.

Vo vSetkych pripadoch je ddvka upravovana individualne, predovsetkym podl'a srdcovej frekvencie
a uspechu terapie.

Liecba vyzaduje pravidelné sledovanie vasim lekarom. Zvlast’ dolezité je to na zaciatku liecby, pocas
zvySovania davky a pri ukonceni liecby.

Davkovanie

Pre obe indikacie je odporicana davka jedna tableta Concoru 5 mg alebo pol tablety Concoru 10 mg
(zodpoveda 5 mg bisoprololu) raz denne.

V pripade potreby je mozné zvysit’ davku na jednu tabletu Concoru 10 mg alebo dve tablety Concoru 5
mg (zodpoveda 10 mg bisoprololu) raz denne.

Maximalna odporticana davka je 20 mg raz denne.

Di’ka trvania lie¢by
Liecba Concorom je vo v§eobecnosti dlhodoba.

Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie pecene a/alebo obli¢iek

U pacientov s miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie pecene a obli¢iek nie je uprava davky
spravidla potrebna. U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 20 ml/min) a u
pacientov s tazkou poruchou funkcie pe¢ene nema byt prekrocend dennd davka 10 mg bisoprololu.

Starsi Pudia
Nie je potrebna uprava davky.

Pouzitie u deti
Concor sa neodporuca pouzivat’ u deti.

Sposob podavania

Uzite tabletu rano a zapite ju malym mnozstvom vody, s jedlom alebo bez jedla. Tabletu nehryzte, ani
nedrvte.

Ak uZijete viac Concoru, ako mate
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Ak ste uzili viac Concoru ako ste mali, okamzite to oznamte svojmu lekarovi. Vas lekar rozhodne, aké
opatrenia st potrebné.

Prejavy predavkovania zahinaju spomalent frekvenciu srdca (bradykardiu), akutne zazenie priedusiek,
spdsobujuce tazkosti s dychanim (bronchospazmus), znacny pokles krvného tlaku, akttne zlyhanie
srdca alebo znizZenie hladiny cukru v krvi.

Ak zabudnete uZit’ Concor
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku Concoru. Uzite obvykli davku
nasledujtice rano.

AK prestanete uzivat’ Concor

Nikdy neprestaiite uzivat’ Concor, bez odporucania lekara. Inak sa vaSe ochorenie moze vyrazne
zhorsit. Obzvlast u pacientov s ischemickou chorobou srdca nesmie byt liecba nahle prerusena. Ak
bude potrebné, aby ste liecbu ukoncili, lekar vam obvykle odporuci postupne davku znizovat’.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tieto vedl'ajsie ucinky su uvedené nizsie, podl'a frekvencie vyskytu:

Casté (vyskytujiice sa u menej ako 1 z 10 pacientov):

* inava, zavrat, bolest’ hlavy - tieto vedl'ajsie ucinky sa vyskytuji predovsetkym na zaciatku liecby, su
zvyCajne mierne a spravidla vymiznt pocas 1-2 tyzdiiov,

* pocit chladnych a meravych koncatin,

* nizky krvny tlak,

* zaludocné alebo Crevné tazkosti ako je nevolnost, vracanie, hnacka, zapcha.

Menej ¢asté (vyskytujuce sa u menej ako 1 zo 100 pacientov):

* spomalenie srdcovej frekvencie (bradykardia),

* zhorSenie srdcového zlyhavania,

* pocit slabosti,

* poruchy spanku,

* depresia,

* poruchy srdcového rytmu,

* tazkosti s dychanim, bronchospazmus u pacientov s astmou alebo chronickou obstrukénou chorobou
pluc,

¢ svalova slabost’, kice.

Zriedkavé (vyskytujiice sa u menej ako 1 z 1000 pacientov):

* zvySenie hladin tuku v krvi,

* zniZenie tvorby siz,

* poruchy sluchu,

¢ alergicka nadcha,

* zvySenie niektorych pecenovych enzymov (ALT, AST), zapal peCene (hepatitida),

e alergické reakcie ako je svrbenie, servenanie pokozky, vyrazka. Okamzite kontaktujte svojho lekara,
ak sa u vas vyskytnl zavaznejSie alergické reakcie, ktoré zahinaju opuch tvare, krku, jazyka, tst alebo
hrdla, alebo mate tazkosti s dychanim.

* poruchy potencie,

* no¢né mory, halucinacie,

* mdloby.
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Velmi zriedkavé (vyskytujice sa u menej ako 1 z 10 000 pacientov):

* podrazdenie a zaCervenanie o¢i (konjunktivitida),

* objavenie sa alebo zhorSenie Supinatych vyrazok na kozi (psoridza) , psoriaze podobné vyrazky,
* vypadavanie vlasov.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ Concor
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na blistri po EXP.
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Concor obsahuje:
- Liecivo je bisoprololiumfumarat.
Concor 5 mg: jedna filmom obalend tableta obsahuje 5 mg bisoprololiumfumaratu.
Concor 10 mg: jedna filmom obalena tableta obsahuje 10 mg bisoprololiumfumaratu.
- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: koloidny oxid kremicity, stearat hore¢naty, krospovidon, mikrokrystalicka celuloza,
kukuri¢ny skrob, hydrogenfosfore¢nan vapenaty.
Filmovy obal: dimetikon 100, makrogol 400, oxid titaniCity (E 171), hypromeloza, ZIty oxid zelezity
(E 172).
Concor 10 mg obsahuje okrem uvedeného v obale tablety aj Cerveny oxid Zelezity (E172).

Ako vyzera Concor a obsah balenia

Concor 5 mg: bledozlté filmom obalené tablety srdieckového tvaru, s deliacou ryhou na oboch stranach.
Concor 10 mg: bledooranzové filmom obalené tablety srdieckového tvaru, s deliacou ryhou na oboch
stranach.

Concor je dostupny v PVC/ALl blistrovych baleniach po 30, 50 alebo 100 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MERCK spol. s r.0., Dvorakovo nabrezie 4, 810 06 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Merck Healthcare KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt3 Nemecko
Merck, S.L., Poligono Merck, 08100 Mollet del Valles (Barcelona) Spanielsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.
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