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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

Concor Combi 5 mg/5 mg
Concor Combi 5 mg/10 mg
Concor Combi 10 mg/5 mg
tablety
bizoprololium-fumarat, amlodipin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Concor Combi a na o sa pouziva

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

Mozn¢ vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Concor Combi

Obsah balenia a d’alSie informacie

BN INE .

1. Co je Concor Combi a na ¢o sa pouZiva

Concor Combi je uréeny na lie€bu vysokého krvného tlaku ako substitu¢na liecba pacientom, ktori st
dostato¢ne kontrolovani individualnymi liekmi podavanymi sucasne v rovnakych davkach aké st
v kombinovanom lieku, ale v samostatnych tabletach.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Concor Combi

Neuzivajte Concor Combi

- ak ste alergicky na amlodipin, bizoprolél (lieciva), derivaty dihydropyridinu alebo na
ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak mate vaznu obstrukciu prietoku lavej srdcovej komory (napr. vysoky stupein aortalnej
stendzy);

- ak trpite akatnym srdcovym zlyhavanim, nestabilnym srdcovym zlyhavanim po akatnom
infarkte myokardu alebo srdcovym zlyhavanim vyzadujucim vnutrozilové podanie liekov
podporujucich ¢innost’ srdca;

- ak mate Sok z dovodu abnormalnej srdcovej Cinnosti (v takych pripadoch je krvny tlak vel'mi
nizky a méze dojst’ ku kolapsu krvného obehu);

- ak trpite srdcovym ochorenim vyznacujicim sa velmi pomalym tlkotom srdca alebo
nepravidelnou srdcovou ¢innostou (atrioventrikularny blok 2. alebo 3. stupnia, sinoatridlny
blok, syndréom chorého sinusu);

- Vv pripade extrémne nizkeho krvného tlaku;

- Vv pripade pomalej srdcovej frekvencie;

- Vv pripade zavaznej prieduskovej astmy;
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- Vv pripade zavazného periférneho cievneho ochorenia;

- Vv pripade Raynaudovho syndrému, ktory sa vyznacuje znecitlivenim, mravcenim a zbelenim
prstov na rukach a nohach vystavenych chladu;

- Vv pripade nelie¢eného feochromocytomu, t.j. zriedkavého nadoru drene nadobliciek;

pri takych metabolickych stavoch, ked’ sa pH krvi stava kyslym.

Ak si myslite, ze trpite na niektort z vySsie uvedenych chordb, opytajte sa svojho lekara ¢i mozete
uzivat’ tento liek.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Concor Combi, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Concor Combi sa mdze so zvySenou opatrnostou podavat’ aj za nasledovnych okolnosti, preto
informujte svojho lekara ak sa na vas vztahuje niektory z nasledovnych pripadov:

- Vyssi vek;

- zlyhanie srdca;

- diabetes s veI'mi kolisavou hladinou cukru v krvi;

- prisna diéta;

- subezna antialergicka (desenzibiliza¢na) liecba (napr. na prevenciu alergickej rinitidy);

- mierna porucha napétového regulacného systému srdcového rytmu (AV-blok prvého stupna);
- porucha prekrvenia srdcovych vencovitych tepien (Prinzmetalova angina pektoris);

- cievne ochorenie koncatin vyznacujice sa znizenym prekrvenim;

- psoriaza;

- hypertyreoza;

- pecenové alebo oblickové ochorenie;

- Vv pripade lieceného feochromocytomu, ¢ize zriedkavého naddoru drene nadobliciek;

- prieduskova astma alebo ina chronicka obstrukéna choroba pluc;

- ak sa chystate na operaciu, informujte svojho anesteziologa, Ze uzivate Concor Combi.

Ak sa vas tyka niektory z uvedenych pripadov, vas lekar m6ze povaZzovat za nutné prijat’ zvlastne
opatrenia (napr. doplnkova farmakologicku liecbu).

Deti a dospievajuci

Z doévodu nedostatku informacii o bezpecnosti a G¢innosti sa uzivanie Concor Combi u deti do 18

rokov neodporuca.

Iné lieky a Concor Combi
Terapeutické a vedlajsie G¢inky tohto liecku mézu byt ovplyvnené inymi suc¢asne uzivanymi liekmi.
Interakcie mozu nastat’ aj ked’ sa iny liek uziva len kratku dobu.

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

Sucasné podavanie nasledovnych liekov s Concorom Combi sa neodporiica:

Blokatory kalciovych kandlov typu verapamil a diltiazem: Tieto lieky sa pouzivaju na liecbu vysokého
krvného tlaku a chronickej stabilnej anginy pektoris.

Centrdlne ucinkujiice antihypertenziva (napr.. klonidin, metyldopa, moxonidin, rilmenidin):
Neprerusujte uzivanie tychto liekov bez konzultacie s lekarom.

Nasledovné lieky sa moZu podavat sucasne s Concorom Combi len za urcitych okolnosti s 0sobitnou
opatrnostou pod lekarskym dohladom:

Niektoré lieky regulujiice cinnost srdca (chinidin, dizopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid,
propafenon, amiodaroén). Tieto lieky sa pouzivaju na liecbu nepravidelnej alebo abnormalnej ¢innosti
srdca.
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Lokalne aplikované betablokatory (napr. o¢né kvapky pouzivané na lieCbu glaukomu).

Parasympatomimetikd. Tieto lieky sa pouzivaju na povzbudenie cinnosti hladkého svalstva pri
chorobach zaludka, ¢riev, moCového mechura a pri glaukome.

Inzulin a peroradlne antidiabetika.
Hypnotikd, anestetika.
Srdcové glykozidy (digitalis), lieky pouzivané na liecbu zlyhania srdca.

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID). Tieto lieky sa mdzu podavat’ na lie¢bu zapalu kibov, bolesti
alebo artritidy.

Sympatomimetika (napr. izoprenalin, dobutamin, noradrenalin, adrenalin). Tieto lieky sa pouzivaju na
lie¢bu vaznych portch krvného obehu v pripade zivot ohrozujucich stavov.

Akékolvek lieky znizujuce krvny tlak kvoli terapeutickym alebo vedlajsim ucinkom (napr.
antihypertenziva, tricyklické antidepresiva, barbituraty, fenotiaziny).

Takrolimus, liek pouzivany na ovplyvnenie imunitného systému.
Cyklosporin, imunosupresivum.

Dantrolen, infuzia u tazkych abnormalit telesnej teploty.
Simvastatin, liek znizujuci hladinu cholesterolu v Krvi.

Vas lekar ma zvazit mozné ucinky Sucasne podavanych nasledovnych liekov s Concorom Combi

Meflochin, pouzivany na prevenciu alebo lie¢bu malarie.
Inhibitory monoaminooxiddzy (MAO) (okrem MAO-B inhibitorov) pouZzivané na liecbu depresie.

Lieky ovplyviiujice metabolizmus amlodipinu napr.:

- ketokonazol, itrakonazol, (lieky na liecbu plesiiovych ochoreni),

- ritonavir, indanavir nelfinavir (tzv. inhibitory proteazy pouzivané na liecbu HIV),
- rifampicin, erytromycin, klaritromycin (antibiotika),

- Hypericum perforatum ('ubovnik bodkovany).

Concor Combi a jedlo, napoje a alkohol
Alkohol moze zosilnit’ u¢inok lieku na znizenie krvného tlaku.

Grapefruitovi $tavu a grapefruit nemaji konzumovat’ Tudia, ktori uzivaja lieck Concor Combi. Je to
preto, ze grapefruit a grapefruitova Stava moze viest' k zvySeniu hladiny lie¢iva amlodipinu v krvi, ¢o
moze sposobit’ neCakané zvysenie téinku liecku Concor Combi na zniZenie krvného tlaku.

Tehotenstvo a dojéenie

Tehotenstvo

Vzhl'adom na nedostatoéné mnozstvo klinickych skisenosti s tehotnymi zenami, moze byt liek
podany len po dokladnom individualnom zvazeni pomeru riziko/prinos lekarom, preto nezabudnite
informovat’ vasho lekara ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’.

V pripade jeho podéavania v tehotenstve, moze byt potrebné dokladné monitorovanie stavu plodu

a novorodenca.
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Dojcenie
Ukazalo sa, ze amlodipin prechadza v malych mnozstvach do materského mlieka.
Concor Combi sa neodportica uzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Concor Combi méze znizit’ schopnost’ vedenia vozidiel a obsluhu strojov privodenim zavratu, bolesti
hlavy, tinavy alebo Zalido¢nej nevolnosti — najmd vtedy, ked’ zaCinate s liecbou alebo ak sa vaSa
lie¢ba zmenila, a ked’ konzumujete alkohol — preto sa lekar individualne rozhoduje pri akej davke
mozete viest vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Concor Combi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uZivat’ Concor Combi

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Odportcana davka je jedna tableta danej sily, ktora je vam predpisana.

Zvyc€ajne nie je treba upravovat’ davku pri miernych az stredne zavaznych ochoreniach pecene alebo
obliciek.

Pri zavaznych ochoreniach pecene alebo oblic¢iek sa mézu davky upravit’.

Starsi l'udia
U starsich pacientov nie je potrebné upravovat’ davkovanie, av$ak, odporica sa opatrnost’ pri zvyseni
davky.

Sposob podévania

Concor Combi sa uziva rano, s jedlom alebo bez neho, s malym mnozstvom vody, nerozhryzeny.
Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnit’.

Ak citite, ze terapeuticky uc¢inok Concoru Combi je prili§ silny alebo prilis slaby, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

AK uzijete viac Concoru Combi, ake mate

Ak uzijete viac tabliet Concoru Combi ako mate, obrat'te sa okamzite na lekara.
Prebytocna tekutina sa moze nahromadit’ vo vasich plucach (pl'icny edém), ¢o spésobuje
dychavicnost’, ktord sa moze prejavit’ az 24-48 hodin po uziti.

AK zabudnete uzit’ Concor Combi

Pokuste sa vziat’ si vynechani davku ¢o najskor. Ak uz nadiSiel ¢as na d’alSiu davku, neuzivajte
dvojnasobnti davku, aby ste nahradili vynechanti davku, pretoze nemozZete nahradit vynechané
mnozstvo, ale vystavite sa riziku predavkovania.

AK prestanete uzivat’ Concor Combi

Neprestante uzivat’ liek nahle, ani nemerte odporti¢anti davku skor, ako sa poradite so svojim lekarom,
ked'ze v takychto pripadoch sa mdze zlyhavanie srdca dofasne zhorsit. Liecba nesmie byt nahle
prerusena, najmd u pacientov s koronarnym srdcovym ochorenim. Ak je potrebné ukoncenie liecby,
davka sa musi znizovat’ postupne.

Ak mate akékol'vek dalsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ufinky
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Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie tc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov po uziti tohto lieku, okamzite sa
obrat’te na svojho lekara.

e Zavazné kozné reakcie zahiiajice intenzivnu koznu vyrazku, zihl'avku, zacervenanie koze na
celom tele, silné svrbenie, vyhodenie pluzgierov, olupovanie a opuch koze, zapal sliznicovych
membran (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxickd epidermalna nekrolyza), alebo iné
alergické reakcie.

Velmi casté (mézu postihovat viac ako 1z 10 oséb)
Edém (opuch)

Casté (mézu postihovat az 1z 10 0s6b)

Bolest’” hlavy, zavraty, ospalost’ (najmd na pociatku liecby), bsenie srdca, zacervenanie, bolest’
brucha, opuch ¢lenkov, tinava, asténia (slabost’), pocit chladu a znizena citlivost’ v koncatinach,
zalido¢né tazkosti ako zaludocnd nevolnost, vracanie, zmenena Cinnost' Criev, hnacka, zapcha,
porucha travenia, poruchy zraku (vratane dvojitého videnia), svalové ki¢e, dychavi¢nost’

Menej casté (mozu postihovat’ az 1z 100 0séb)

Nespavost, zmeny nalady (vratane zkosti), depresia, do¢asna strata vedomia (synkopa), hypestézia
(znizena citlivost’), parestézia (zmenena citlivost’), poruchy chutového vnimania (dysgeuzia), tras,
hucanie v uSiach, znizenie tlaku krvi, nadcha, kasel’, sucho v tstach, vypadéavanie vlasov, malé
krvacanie do koze a sliznice (purpura), zmena sfarbenia koze, zvySené potenie, svrbenie, vyrazka,
kozny vysev, urtikaria (zihlavka), bolest’ kibov, bolest’ svalov, bolest’ chrbta, ¢asté moéenie, poruchy
mocenia, ¢asté mocenie v noci, impotencia, rast prsnikov u muzov, bolest’ v hrudi, bolest’, malatnost,
zvySenie telesnej hmotnosti, zniZenie telesnej hmotnosti, poruchy spanku, poruchy srdcového vedenia,
zhorsenie uZ existujiceho zlyhania srdca, srdcova arytmia (nepravidelna &innost srdca), pomaly tikot
srdca (menej ako 50 uderov za minutu), nizky krvny tlak, bronchospazmus (stiahnutie priedusiek)
u pacientov s prieduskovou astmou alebo s anamnézou obstrukénej choroby dychacich ciest, svalova
slabost’.

Zriedkavé (mozu postihovat az 1 z 1000 os6b)

Zmiétenost’, zvysena hladina triglyceridov, nocné mory, zmyslové klamy, ¢o je abnormalne vnimanie
bez zistitelného podnetu, podobné realnemu vnimaniu a zda sa ako redlne (halucinacia), znizené
vyluGovanie siz (musi sa vziat do uvahy, ak nosite kontaktné Sosovky), zhorSenie sluchu, alergicka
nadcha, zapal pecene, reakcie z precitlivenosti ako st svrbenie, sCervenanie koze, vyrazka, zvySené
pecenoveé enzymy.

Velmi zriedkavé (mozu postihovat az 1z 10 0000sé6b)

Znizeny pocet bielych krviniek a krvnych dosticiek, alergické reakcie, zvySena hladina cukru v krvi,
zvySené napitie svalov, periférna neuropatia, infarkt myokardu, nerovnomerny zapal malych krvnych
ciev (vaskulitida), zapal zaludka, opuchnuté dasna (hyperplazia), zapal podzalidkovej zlazy
(pankreatitida), zItacka, nahly opuch koze alebo sliznic najcastejSie spojeny s opuchmi viecok, pier,
kibov, pohlavnych organov, hlasiviek, hltanu a jazyka (angioedém), zavazny zapal koze alebo sliznic s
cervenymi pluzgierikmi (multiformny erytém), rozsiahly zépal a olupovanie koze (exfoliativna
dermatitida), zavazné pluzgierovité Ilézie koze a sliznicnych membran 1st, pohlavnych a
kone¢nikovych oblasti s horuckou, bolestou hrdla a tnavou (Stevensov-Johnsonov syndrom),
precitlivenost’ na slne¢né Ziarenie, zapal ocnych spojiviek, lieky s podobnym mechanizmom ucinku
ako bizoprolol (u¢inna latka lieku) mézu vyvolat’ alebo zhorsit' psoriazu (chronické kozné ochorenie
s Cervenymi Supinatymi svrbiacimi flakmi) alebo mdzu sposobit’ poruchu koZze podobnu psoriaze,
poruchy kombinujice mimovol'né pohyby, svalova stuhnutost,, tras (extrapyramidovy syndrom).

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
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To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

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

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Uchovavajte v pdvodnom
obale na ochranu pred svetlom.

Neuzivajte Concor Combi po datume exspirdcie, ktory je uvedeny na obale (rok/mesiac) po EXP.
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v mesiaci.

NeuZivajte Concor Combi ak spozorujete viditel’né znaky (zmenu farby) poskodenia lieku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Concor Combi obsahuje

- Lie¢iva su: Concor Combi 5 mg/5 mg tablety
5 mg bizoproldlium-fumarat a 5 mg amlodipin (ako bezylat)
Concor Combi 5 mg/10 mg tablety
5 mg bizoproldlium-fumarat a 10 mg amlodipin (ako bezylat)
Concor Combi 10 mg/5 mg tablety
10 mg bizoprolélium-fumarat a 5 mg amlodipin (ako bezylat)

- Dalgie zlozky st:  koloidny oxid kremiéity bezvody, stearat hore¢naty, sodna sol
karboxymetyl§krobu (typ A), mikrokrystalicka celuldza.

AKko vyzera Concor Combi a obsah balenia

Concor Combi 5/5 mg tablety: Biele alebo takmer biele, bez zapachu, podlhovasté, mierne vypuklé
tablety s dizkou 9,5 mm a §irkou 4,5 mm, s deliacou ryhou na jednej strane a s vyrazenym MS na
druhej strane.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahsie prehltnat’ a nesluZzi na rozdelenie na
rovnaké davky.

Concor Combi 5/10 mg tablety: Biele alebo takmer biele okruhle, bez zapachu, ploské 10 mm tablety
so skosenou hranou, s deliacou ryhou na jednej strane a s vyrazenym MS na druhej strane.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ah$ie prehltnut’ a neslizi na rozdelenie na
rovnaké davky.

Concor Combi 10/5 mg tablety: Biele alebo takmer biele ovalne, bez zapachu, mierne vypuklé tablety
s dizkou 13 mm a $irkou 7 mm, s deliacou ryhou na jednej strane a s vyrazenym MS na druhej strane.
Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ah$ie prehltnut’ a neslizi na rozdelenie na
rovnaké davky.

Concor Combi sa dodava v tychto vel’kostiach balenia:
28, 30, 56, alebo 90 tabliet v OPA/AI/PVC/AI blistri a papierovej skatul’ke.
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Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Merck spol. s r.0.

Dvorakovo nabrezie 4

810 06 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobcovia

EGIS Pharmaceuticals PLC
Bokényfoldi at 118-120
H-1165 Budapest’
Mad’arsko

Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strasse 250
D-64293 Darmstadt
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Rakusko Concor AMLO
Bulharsko Concor AM
Ceska republika Concor Combi
Chorvatsko Concor AM
Taliansko Congexam
Lotyssko Concor AM
Mad’arsko Concor AMLO
Pol'sko Concoram
Rumunsko Concor AM
Slovenska republika Concor Combi

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.



