Sp. zn. sukls191106/2022

Pribalova informace: informace pro uZivatele
Concor Combi 5 mg/5 mg tablety
Concor Combi 5 mg/10 mg tablety
Concor Combi 10 mg/5 mg tablety

bisoprolol-fumarat, amlodipin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahu]e pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezadoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

oUW

1.

Co je Concor Combi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Concor Combi uZivat
Jak se Concor Combi uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Concor Combi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Concor Combi a k ¢emu se pouZiva

Concor Combi je uréen k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku jako substituéni 1écba u pacientd, ktefi jsou
nalezit¢ 1éeni jednotlivymi pfipravky podavanymi soucasné¢ ve stejnych davkach jako u
kombinovaného pfipravku, ale ve formé& samostatnych tablet.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Concor Combi uZivat

Neuzivejte Concor Combi

jestlize jste alergicky(4) na amlodipin, bisoprolol (1é¢ivé latky), derivaty dihydropyridinu nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

pokud mate zavazné zuzeni vytokového traktu levé komory (napt. aortalni stenézu vysokého
stupn¢);

jestlize trpite akutnim srde¢nim selhanim, nestabilizovanym srde¢nim selhanim po akutnim
infarktu myokardu nebo srde¢nim selhanim vyzadujicim nitrozilni 1éky pro zvySeni sily kontrakce
myokardu;

v piipad¢ Soku pii abnormalni funkci srdce (v takovych ptipadech je krevni tlak extrémné nizky
a hrozi kolaps krevniho ob¢hu);

pokud trpite srde¢ni chorobou charakterizovanou velmi pomalym tlukotem srdce nebo
nepravidelnymi srde¢nimi kontrakcemi (atrioventrikularni blokada 2. nebo 3. stupné, sinoatrialni
blokada, syndrom chorého sinu);

v ptipadé extrémné nizkého krevniho tlaku;

v ptipadé pomalé srdecni frekvence;

v ptipadé tézkého bronchialniho astmatu;

v ptipadé zavazného onemocnéni perifernich tepen;

v piipad€ Raynaudova syndromu, ktery je charakterizovan necitlivosti, brnénim a zménou barvy
prstl na rukou a nohou pii vystaveni chladu;
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- v piipad¢ nelécené¢ho feochromocytomu, coz je vzacny nador dien¢ nadledvin;
- v takovych metabolickych podminkach, kdy se pH krve stava kyselé;

Pokud si myslite, ze trpite n¢kterou z vyse uvedenych chorob, zeptejte se svého 1ékare, zda muzete
pripravek uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Concor Combi se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Tablety Concor Combi mohou byt podavany se zvlastni opatrnosti v nasledujicich ptipadech, proto

informujte svého lékare, pokud se vas néktery z téchto piipada tyka:

- vySssi vek;

- srde¢ni selhani;

- diabetes s vysoce variabilni hladinou cukru v krvi;

- prisna dieta;

- soucasna antialergicka (desenzibilizacni) 1écba (napf. aby se zabranilo alergické rymé);

- mimé poruchy elektronického regulacniho systému srdecniho rytmu (AV blokdda prvniho
stupné);

- koronarni perfuzni porucha (Prinzmetalova angina pectoris);

- cévni onemocnéni koncetin charakterizované snizenim perfize;

- psoriaza;

- hypertyreosa;

- onemocnéni jater nebo ledvin;

- v piipad¢ 1é¢eného feochromocytomu, coz je vzacny nador diené nadledvin;

- bronchialni astma nebo jiné chronické obstrukéni plicni onemocnéni;

- pokud se chystate na operaci, informujte svého anesteziologa, ze uzivate pripravek Concor
Combi.

V ptipadé existence nékteré¢ho z vySe uvedenych piipadt mize vas lékat povazovat za nutné ptijmout
zvlastni opatieni (napf. dodatecnou 1é¢bu).

Déti a dospivajici

Z duvodu nedostatku informaci o bezpe¢nosti a i¢innosti se uzivani ptipravku Concor Combi u déti do
18 let nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Concor Combi

Terapeutické i nezadouci ucinky tohoto pfipravku mohou byt ovlivnény jinymi soucasné uzivanymi
léky.

Interakce mohou nastat, i kdyz je jiny 1€k uzivan pouze kratkou dobu.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné uzivani nasledujicich lékii s pripravkem Concor Combi se nedoporucuje:

Blokatory kalciovych kanali typu verapamil a diltiazem: Tyto 1éky se pouzivaji k 1é¢bé vysokého
krevniho tlaku a chronické stabilni anginy pectoris.

Centralné pusobici antihypertenziva (napt.: klonidin, methyldopa, moxonodin, rilmenidin):
Nepiestavejte uzivat tyto 1éky pred konzultaci s 1ékafem.

Nasledujici leky mohou byt podavany soucasné s pripravkem Concor Combi za urcitych okolnosti a se
zvlastni opatrnosti pod lékarskym dohledem:

Nékteré pripravky na regulaci srdecniho rytmu (chinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid,
propafenon, amiodaron). Tyto 1éky se pouzivaji k 1écbé nepravidelného nebo abnormalniho srde¢niho
rytmu.

Lokalné aplikované beta-blokatory (napt. ocni kapky pouzivané k 1écbé glaukomu).
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Parasympatomimetika. Tyto 1éky se pouzivaji k zesileni funkce hladkého svalstva pii onemocnéni
zaludku, stfev, mo¢ového méchyie a pii glaukomu.

Inzulin a peroralni antidiabetika.
Hypnotika, anestetika.
Glykosidy (digitalis) pouzivané k 1é¢bé srde¢niho selhani.

Nesteroidni protizanétlivé leky (NSAID). Tyto 1éky se pouzivaji k 1é€bé kloubnich zanéth, bolesti nebo
artritidy.

Sympatomimetika (napf. isoprenalin, dobutamin, norepinefrin, epinefrin). Tyto 1éky se pouzivaji k 1écbé
tézkych ob&hovych poruch.

Veskere léky snizujici krevni tlak svymi lécebnymi nebo nezadoucimi ucinky (napt. antihypertenziva,
tricyklicka antidepresiva, barbituraty, fenothiaziny).

Takrolimus, 1€k pouzivany pro ovlivnéni imunitniho systému.

Cyklosporin, imunosupresivum.

Dantrolen, infuze u t€Zkych abnormalit télesné teploty.

Simvastatin, 1€k snizujici hladinu cholesterolu v krvi.

Vas léekar by mél zvazit mozné ucinky soucasného uzivani nasledujicich léku s pripravkem Concor
Combi:

Meflochin, ktery se pouziva k prevenci nebo 1écbé malarie.

Inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (s vyjimkou inhibitorit MAO-B) pouzivané k 1écbé depresi.
Léciva ovliviiujici metabolismus amlodipinu, napt.:

- ketokonazol, itrakonazol (I€ky pro 1écbu plisnovych onemocnéni),

- ritonavir, indinavir, nelfinavir (tzv. inhibitory protedzy pouzivané pro 1é¢bu HIV),

- rifampicin, erythromycin, klarithromycin (antibiotika),

- Hypericum perforatum (tfezalka teCkovana).

Concor Combi s jidlem, pitim a alkoholem

Alkohol muze zesilit i¢inek ptipravku na snizeni krevniho tlaku.

Grapefruitova §tava a grapefruit nemaji byt konzumovany lidmi, ktefi uzivaji pripravek Concor Combi.
Je to proto, ze grapefruit a grapefruitova Stava mohou vést ke zvyseni hladin G¢inné latky amlodipinu
v krvi, coz miiZe zplsobit neptfedvidatelné zvySeni ucinku piipravku Concor Combi na snizeni krevniho
tlaku.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici dostatecné klinické zkuSenosti tykajici se t€hotnych zen, mtize
byt piipravek podavan pouze po peclivém individualnim zvazeni poméru rizika a pfinosu 1é¢by 1ékafem.
Proto nezapomeiite informovat svého lékate, pokud byste mohla byt t€hotna nebo t¢hotenstvi planujete.

V piipadé podavani piipravku v t¢hotenstvi muize byt nutné peclivé sledovani stavu plodu a
novorozence.

Kojeni

Amlodipin prokazatelné pfechazi do matefského mléka v malych mnozstvich. Podavani ptipravku
Concor Combi se béhem kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
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Uzivani ptipravku Concor Combi muiZe narusit schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje
tim, ze zplsobuje zavraté, bolesti hlavy, inavu nebo nevolnost - zejména pii zahajeni nebo zméné 1é¢by
nebo pokud budete pit alkohol. Vas 1ékar tedy rozhodne individualné, pii jaké davce muzete fidit nebo
obsluhovat stroje.

Concor Combi obsahuje sodik

Tento ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamen4, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.

3. Jak se Concor Combi uzZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucena davka je jedna tableta sily, ktera je Vam predepsana.
Pfi mirném az stfedn€ zavazném onemocnéni jater nebo ledvin neni obvykle tieba upravovat davky.

Pfi zavazném onemocnéni jater nebo ledvin lze davky ménit.

Starsi pacienti

U starSich pacientli neni tieba upravovat davky, ale doporucuje se opatrnost pii zvySovani davky.

Podévani

Concor Combi se uziva rano, s jidlem nebo bez néj, s malym mnozstvim vody, nekouse se.

Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji polknout celou.

Pokud mate pocit, ze terapeuticky ucinek ptipravku Concor Combi je pfili§ silny nebo pfili§ slaby,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Concor Combi, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Concor Combi, nez jste me¢l(a), okamzité vyhledejte 1ékaie.

Muze dochazet k hromadéni piebytecné tekutiny ve vasich plicich (plicni edém), coz zpisobi dusnost,
ktera se mize projevit az 24-48 hodin po poziti.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Concor Combi

Snazte se uzit vynechanou davku co nejdiive. Pokud je jiz €as uzit dalsi davku, nezdvojnasobujte davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku, protoze nemtizete nahradit vynechané mnozstvi, ale vystavujete
se riziku predavkovani.

JestliZe prestanete uZivat Concor Combi

Neprestavejte uzivat 1€k nahle a neménte doporucenou davku bez konzultace s lékafem, protoze
v takovych ptipadech se srde¢ni selhani muze piechodné zhorsit. Lécba nesmi byt prerusena nahle,
zejména u pacienti s koronarnim onemocnénim. Je-li nutné ukonceni 1écby, musi byt davka snizovana
postupné.
Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miiZe mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u Vas po uziti tohoto 1éCivého pripravku vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich
ucink, neprodlené navstivte svého 1ékare.

Strana 4 (celkem 7)



» Zavazné kozni reakce, véetné silné kozni vyrazky, kopiivky, zarudnuti kiize po celém téle, zavazného
svédéni, tvorby puchyii, olupovani a otoku ktize, zanétu sliznic (Stevens-Johnsonliv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza), nebo jiné alergické reakce.

Velmi casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii
Otok.
Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientii

Bolesti hlavy, zavraté, ospalost (zejména na pocatku 1écby), buSeni srdce, z€ervenani, bolesti bficha,
otoky kotnikli, tinava, astenie (slabost), pocit chladu a necitlivosti v koncetinach, gastrointestindlni
potize jako nevolnost, zvraceni, zména zptisobu vyprazdiovani stolice, prijem, zacpa, porucha traveni,
poruchy vidéni (véetné diplopie), svalové kiece, dusnost.

Méné caste: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii

Nespavost, zmény ndlady (v€etn€ uzkosti), deprese, doCasna ztrdta védomi (synkopa), hypestézie,
parestézie, poruchy chuti (dysgeuzie), tfes, huceni v usich, hypotenze, ryma, kasel, dyspepsie, sucho
v ustech, alopecie, drobné krvaceni do kiize a sliznic (purpura), zména barvy klize, zvySené poceni,
sveédéni, vyrazka, exantém, kopfivka, bolesti kloubd, svall, bolesti v zadech, ¢asté moceni, poruchy
moceni, nykturie, impotence, zvétSeni prsi u muzi, bolest na hrudi, bolest, malatnost, zvySeni télesné
hmotnosti, pokles télesné hmotnosti, poruchy spanku, poruchy vedeni srde¢niho vzruchu, zhorSeni
existujiciho srde¢niho selhani, srde¢ni arytmie, pomaly srdecni rytmus (méné nez 50 tepli za minutu),
nizky krevni tlak, bronchospazmus u pacientil s bronchidlnim astmatem nebo s anamnézou obstrukéni
plicni nemoci, svalova slabost.

Vzdacne: mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti

Zmatenost, zvySena hladina triglyceridii, no¢ni miry, pocit iluze, coz je neobvykly pocit bez
zjistitelného podnétu podobny realnému pocitu a zda se byt realny (halucinace), snizena sekrece slz (to
je tfeba vzit v uvahu, pokud nosite kontaktni ¢ocky), zhorSeni sluchu, alergickd ryma, hepatitida,
alergické reakce jako svédéni, zCervenani, vyrdzka, zvysené hodnoty jaternich enzymii.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientu

Snizeni poctu bilych krvinek a krevnich desti¢ek, zvySena hladina cukru v krvi, hypertonie, periferni
neuropatie, srdecni infarkt, skvrnity zanét malych cév (vaskulitida), gastritida, hyperplazie dasni,
pankreatitida, Zloutenka, alergicka reakce, akutni otok klize nebo sliznice zahrnujici nejcastéji ocni
vicka, rty, klouby, genitalie, hlasivkovou §térbinu, hltan a jazyk (angioedém), zavazné zanéty kiize nebo
sliznice s Cervenymi puchyiky (erythema multiforme), rozsifeny erytém a odlupovani kize (exfoliativni
dermatitida), zdvazné puchytovité léze na kiizi a sliznici dutiny ustni, v genitalni a analni oblasti,
s horeckou, bolesti v krku a tnavou (Stevens-Johnsontiv syndrom), citlivost na slunecni svétlo, zanét
spojivek, 1éky s podobnym mechanismem ucinku jako bisoprolol (1é¢iva latka piipravku) mohou
vyvolat nebo zhorS$it psoriazu (chronické kozni onemocnéni se svédicimi Supinatymi cervenymi
skvrnami), nebo mohou zplsobit kozni onemocnéni podobné psoriaze, poruchy kombinujici mimovolni
pohyby, svalovou ztuhlost a kontrakce, tfes (extrapyramidovy syndrom).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ti¢ink, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich uc¢ink muizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Concor Combi uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
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Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce (rok/meésic). Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

NepouzZivejte tento pripravek, pokud si vSimnete viditelnych znamek zhorseni kvality (zména
barvy).

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Concor Combi obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Concor Combi 5 mg/5 mg: 5 mg bisoprolol-fumaratu a 5 mg amlodipinu (jako besilat) v jedné tableté.

Concor Combi 5 mg/10 mg: 5 mg bisoprolol-fumaratu a 10 mg amlodipinu (jako besilat) v jedné
tablete.

Concor Combi 10 mg/5 mg: 10 mg bisoprolol-fumardtu a 5 mg amlodipinu (jako besilat) v jedné
tableté.

Pomocnymi latkami jsou: koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-steardt, sodna stl
karboxymethylskrobu (typ A), mikrokrystalicka celulosa

Jak pripravek Concor Combi vypada a co obsahuje toto baleni

Concor Combi 5 mg/5 mg: bilé nebo téméf bilé, bez zapachu, podlouhlé, mirné konvexni tablety o délce
9,5 mm a §ifce 4,5 mm s pilici ryhou na jedné strané a s vystupujicim MS na druhé strané. Pllici ryha
ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

Concor Combi 5 mg/10 mg: bilé nebo téméi bilé, bez zdpachu, kulaté, 10 mm ploché tablety se
zkosenymi hranami, s ptlici ryhou na jedné strané a s vystupujicim MS na druhé strané. Pulici ryha
ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

Concor Combi 10 mg/5 mg: bilé nebo témér bilé, bez zapachu, ovalné, mirné konvexni tablety o délce
13 mm a $ifce 7 mm s pilici ryhou na jedné strané a s vystupujicim MS na druhé strané. Pllici ryha
ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné davky.

Concor Combi se dodava v téchto velikostech baleni
28, 30, 56 nebo 90 tablet v OPA/Al/PVC//Al blistru a papirové krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Merck spol. s r.0.

Na Hiebenech 11 1718/10, 140 00 Praha 4
Ceska republika

Vyrobce
EGIS Pharmaceuticals PLC
H-1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120.

Mad’arsko

Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt
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Némecko

Tento lécivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Concor AMLO
Bulharsko Concor AM
Chorvatsko Concor AM
Ceska republika Concor Combi
Mad’arsko Concor AMLO
Italie CONGEXAM
Lotyssko Concor AM
Polsko Concoram
Rumunsko Concor AM
Slovenska republika Concor Combi

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 7. 2022
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