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Pisomna informacia pre pouZivatela

Concor COR 2,5 mg
Concor COR 5 mg
Concor COR 10 mg

filmom obalené tablety
bisoprololiumfumarat

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

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 vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Concor COR a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Concor COR

Obsah balenia a d’alsie informacie

R e

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

Liecivom lieku Concor COR je bisoprolol. Bisoprolol patri do skupiny lie€iv zvanej betablokatory.
Tieto lie¢iva pracuju na principe ovplyvnenia odpovede organizmu na niektoré nervové vzruchy
(impulzy), zvlast tie, ktoré s v srdci. Vysledkom je, Ze bisoprolol spomal’uje akciu srdca a tym je srdce
vykonnejsie v prec¢erpavani krvi do organizmu.

Zlyhavanie srdca sa objavi, ked’ je srdcovy sval slaby a nie je schopny precerpat’ dostatok krvi potrebne;j
na zasobenie organizmu. Concor COR sa pouziva na lie¢bu chronického srdcového zlyhavania. Pouziva
sa v kombinacii s d’al§imi liekmi vhodnymi na lieCbu tohto stavu (ako stt ACE inhibitory, diuretika

a srdcové glykozidy).

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

Neuzivajte Concor COR

Neuzivajte Concor COR, ak sa vas tykaju nasledovné stavy:

- alergia na bisoprolol alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- tazka astma,

- zavazné problémy s prudenim krvi v koncatinach (ako napr. Raynaudov syndrom), ktoré mézu
spdsobit’, Zze vam zblednu alebo zmodraju prsty a palce,

- nelieCeny nador nadoblic¢iek (feochromocytom),

- zvySena kyslost’ krvi sposobena latkovou vymenou (metabolickd acid6za).
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Neuzivajte Concor COR, ak mate niektory z nasledujucich problémov so srdcom:

akutne srdcové zlyhanie,

zhorSujuce sa srdcové zlyhanie, ktoré vyzaduje lieky na posilnenie srdca podavané intravendzne (do
zily),

pomala srdcova frekvencia, ktord sposobuje problémy,

nizky tlak krvi,

urcité stavy srdca, ktoré sposobuju vel'mi pomalu frekvenciu srdca alebo nepravidelny tep,
kardiogénny $ok, €o je aklitny stav ohrozenia srdca, ktory sposobuje nizky tlak krvi a obehové
zlyhanie.

Upozornenia a opatrenia

Ak mate akykol'vek z nasledujtcich stavov, informujte svojho lekara pred zac¢atim uzivania lieku
Concor COR, mozno vam bude chciet’ venovat zvlastnu starostlivost’ (napr. podavat’ doplnujucu liecbu,
alebo uskutocnit’ CastejSie prehliadky):

cukrovka (diabetes mellitus),

prisne hladovanie,

urcité ochorenia srdca (ako poruchy srdcového rytmu alebo Prinzmetalova angina pektoris -
porucha prekrvenia srdca nasledkom kicovitych zuzeni srdcovych ciev),

problémy s oblickami alebo pecenou,

menej zavazné problémy s obehom krvi v koncatinach,

menej zavazna astma alebo chronické ochorenia priedusiek,

anamnéza lupienky (psoriaza),

nador nadoblicky (feochromocytom),

poruchy $titnej zl'azy.

Takisto informujte lekara, ak budete mat’ podstupit”:

desenzibiliza¢nt lieCbu (napr. prevencia sennej nadchy), pretoze Concor COR mébze zvySovat
pravdepodobnost’, ze budete mat’ alergicku reakciu, alebo zZe takato reakcia moze byt zdvaznejsia,
anestéziu (napr. v suvislosti s operaciou), pretoze Concor COR méze ovplyvnit, ako bude vas
organizmus reagovat’ na tuto situaciu.

Deti
Concor COR sa neodporuaca uzivat’ u deti.

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

Neuzivajte nasledovné lieky spolu s Concorom COR bez konzultacie so svojim lekarom:

Niektoré lieky na lie¢bu nepravidelného alebo abnormalneho srdcového rytmu (antiarytmika
triedy I ako je chinidin, dizopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon).

Niektoré lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku, anginy pektoris alebo nepravidelného
srdcového rytmu (blokatory kalciovych kanalov ako je verapamil a diltiazém).

Niektoré lieky pouzivané na liecbu vysokého tlaku krvi, ako st klonidin, metyldopa, moxonidin,
rilmenidin. AvSak, neprestaiite uzivat’ tieto lieky bez predoslej konzultacie so svojim lekarom.

Pred zacatim uzivania nasledovnych liekov v kombinacii s lickom Concor COR sa porad’te so svojim
lekarom; vas lekar bude mozno musiet’ CastejSie kontrolovat’ vas zdravotny stav:

niektoré lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo anginy pektoris (blokatory kalciovych
kanalov dihydropyridinového typu, ako je felodipin),

niektoré lieky na lie¢bu nepravidelného alebo abnormalneho srdcového rytmu (antiarytmika
triedy III ako je amiodarén),

lokalne pouzivané betablokatory (ako napr. oéné kvapky na lie¢bu glaukému - zeleného zakalu),
niektoré lieky na nervovy systém, ktoré sa pouzivaju na stimulaciu vnutornych organov
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(parasympatomimetikd) alebo lieky pouzivané v nalichavych pripadoch na lie¢bu tazkych
problémov s obehom (sympatomimetika ako je izoprenalin a dobutamin),

o lieky proti cukrovke, vratane inzulinu,

o anestetika (pouzivané napr. pocas operacie),

o digoxin, pouzivany na liecbu srdcového zlyhania,

« nesteroidné protizipalové lieky (NSAID) pouZivané na lie¢bu artritidy (zapal kibov), bolesti alebo
zapalu (napr. ibuprofén alebo diklofenak),

o akykol'vek liek, ktory moze znizovat’ tlak krvi ako Zelany alebo nezelany ucinok ako st
antihypertenziva, niektoré lieky na liecbu depresie (tricyklické antidepresiva ako imipramin alebo
amitriptylin), niektoré lieky na liecbu dusevnych poruch charakterizovanych stratou kontaktu
s realitou (fenotiaziny ako je levopromazin),

o meflochin, ktory sa pouziva na prevenciu alebo liecbu malarie,

o lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu depresie nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (okrem
inhibitorov MAO typu B).

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 prechddza do materského mlieka. Pocas uzivania Concoru COR sa preto
neodporuca dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ viest motorové vozidlo alebo obsluhovat’ stroje méze byt’ ovplyvnena v zavislosti od
toho, ako dobre znasate liek.

Bud'te prosim, zvlast’ opatrny na zaciatku liecby, pri zvySovani davky alebo pri zmene lieCby, ako aj pri
kombinacii s alkoholom.

3. Ako uzivat’ Concor COR

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

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

Liecba Concorom COR je vo vSeobecnosti dlhodoba.

Tabletu uzite rano zapite ju malym mnozstvom vody, s jedlom alebo bez jedla. Tabletu nehryzte ani
nedrvte. Tableta s deliacou ryhou sa méze rozdelit’ na dve rovnaké davky.

Davkovanie

Dospeli vratane starSich pacientov:

Liecba s bisoprololom sa musi zacat’ nizkou davkou s postupnym zvySovanim davky. Vas lekar
rozhodne ako sa bude zvySovat’ davka a bude sa to za normalnych okolnosti diat’ nasledovnym
spdsobom:

e 1,25 mg bisoprololu raz denne pocas 1 tyzdna

® 2.5 mg bisoprololu raz denne pocas 1 tyzdna

e 3,75 mg bisoprololu raz denne pocas 1 tyzdna

® 5 mg bisoprololu raz denne pocas 4 tyzdnov

® 7.5 mg bisoprololu raz denne pocas 4 tyzdiiov

e 10 mg bisoprololu raz denne ako udrziavacia davka.

Maximalna odporicana denna davka je 10 mg bisoprololu.
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V zavislosti od toho, ako dobre tolerujete lick, moZe sa vas lekar rozhodnut prediZit ¢as medzi
zvySeniami davky. Ak sa vas stav zhorsi alebo uz liek netolerujete, mozno bude potrebné znovu znizit
davku alebo prerusit’ lieCbu. U niektorych pacientov moze posta¢ovat’ udrziavacia davka nizsia ako

10 mg bisoprololu. Vas lekar vas bude informovat, ¢o mate robit’.

Pokial’ budete musiet’ celt liecbu ukoncit, vas lekar vam poradi postupne znizovat’ davku, pretoze inak
by sa vam stav mohol zhorsit’.

Pouzitie u deti
Concor Cor sa neodporuca podavat’ detom.

Ak zabudnete uzit’ Concor COR
Uzite vasu beznu davku nasledujice rano. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu
tabletu.

Ak uZijete viac Concoru COR, ako mate

Ak ste uzili viac tabliet licku Concor COR ako ste mali, okamzite informujte svojho lekara. Lekar moze
podl'a zavaznosti predavkovania rozhodnut o pripadnych potrebnych opatreniach. Najcastejsimi
prejavmi predavkovania je spomalena frekvencia srdca (bradykardia), vazne dychacie tazkosti, silny
pokles krvného tlaku, znizenie hladiny cukru v krvi.

Ak prestanete uzivat’ Concor COR
Liecbu Concorom COR nikdy neprerusujte bez predoslej konzultacie s vasim lekarom. Inak to moze
viest’ k vyraznému zhorseniu vasho zdravotného stavu.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Medzi najcastejSie neziaduce ucinky suvisiace s funkciou srdca patria:

e spomalenie frekvencie srdca (vyskytuje sa viac ako u 1 osoby z 10),

e zhorsenie srdcového zlyhavania (vyskytuje sa menej ako u 1 osoby z 10),

e spomalenie alebo nepravidelna akcia srdca (vyskytuje sa menej ako u 1 osoby zo 100).

Ak budete pocit'ovat’ zavrat alebo slabost’ alebo budete mat’ dychacie tazkosti, kontaktujte, prosim, ¢o
najskor svojho lekara.

Casté (vyskytuju sa menej ako u 1 z 10 osob):

® Uinava, pocit vyCerpanosti, tocenie hlavy, bolest’ hlavy,

e pocit chladnych a meravych koncatin,

e nizky tlak krvi,

e 7alidoc¢né a Crevné t'azkosti ako nutkanie na vracanie, vracanie, hnacka alebo zapcha.

Menej casté (vyskytuju sa menej ako u 1 zo 100 osdb):

e poruchy spanku,

e depresia,

® pokles krvného tlaku pri vstavani spésobujuci zavrat,

e problémy s dychanim u pacientov s bronchiadlnou astmou alebo s chronickym ochorenim dychacich
ciest,

e svalova slabost’, kice.
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Zriedkavé (vyskytuji sa menej ako u 1 z 1000 osob):

e problémy so sluchom,

e alergickd nadcha,

e zniZenie tvorby sz,

e zapal pecene, ktory moze sposobit’ zazltnutie koze a o¢ného bielka,

e odchylky niektorych vysledkov vysetreni krvi alebo pecenovych funkcii od normalu,

e reakcie z precitlivenosti ako je svrbenie, sCervenanie pokozky, vyrazka. Okamzite kontaktujte svojho
lekéra, ak sa u vas vyskytnu zavaznejsie alergické reakcie, ktoré zahffiaju opuch tvare, krku, jazyka,
ust alebo hrdla, alebo mate tazkosti s dychanim.

e problémy s erekciou,

e noc¢né mory, halucindcie,

e mdloby.

Velmi zriedkavé (vyskytuji sa menej ako u 1 z 10 000 osob):
e zapal o¢nych spojoviek (konjunktivitida),

e vypadavanie vlasov,

e objavenie sa alebo zhorsenie lupienky (psoriaza).

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mbzete hlasit’ aj priamo na Harodneicentrumnlaseniauvedencv PHIORENVY Hlasenim vedlajsich
ucinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Concor COR
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.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Concor COR 2,5 mg
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Concor COR 5 mg
Concor COR 10 mg
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Concor COR obsahuje

Concor COR 2,5 mg

- Liecivo je bisoprololiumfumarat. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 2,5 mg
bisoprololiumfumaratu.

- Dalsie zlozky st koloidny oxid kremigity, stearat hore¢naty, krospovidon, mikrokrystalicka
celul6za, kukuriény skrob, hydrogenfosfore¢nan vapenaty, dimetikon 100, makrogol 400, oxid
titani¢ity (E171), hypromeloza.

Concor COR 5 mg
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- Liecivo je bisoprololiumfumarat. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg
bisoprololiumfumaratu.

- Dalsie zlozky st koloidny oxid kremigity, stearat hore¢naty, krospovidén, mikrokrystalicka
celul6za, kukuri¢ny $krob, hydrogenfosfore¢nan vapenaty, dimetikon 100, makrogol 400, oxid
titaniCity (E171), hypromeloza, zIty oxid zelezity (E172).

Concor COR 10 mg

- Liecivo je bisoprololiumfumarat. Kazda filmom obalen4 tableta obsahuje 10 mg
bisoprololiumfumaratu.

- Dalsie zlozky st koloidny oxid kremigity, stearat hore¢naty, krospovidén, mikrokrystalicka
celuldza, kukuriény skrob, hydrogenfosfore¢nan vépenaty, dimetikon 100, makrogol 400, oxid
titaniCity (E171), hypromeloza, zlty oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Concor COR

Concor COR 2,5 mg st biele filmom obalené tablety srdieckovitého tvaru s deliacou ryhou na oboch
stranach.

Concor COR 5 mg su zltkastobiele filmom obalené tablety srdieckovitého tvaru s deliacou ryhou na
oboch stranéch.

Concor COR 10 mg su bledooranzové az svetlooranzové filmom obalené tablety srdieckovitého tvaru
s deliacou ryhou na oboch stranach.

Concor COR je dostupny v PVC/ALl blistrovych baleniach po 20, 30 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 2503 64293 Darmstadt, Nemecko
Merck S.L., Mollet del Valles, 08100 Barcelona, Spanielsko

Ak potrebujete aktkol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2023.



