Sp. zn. sukls234941/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

Conaret 2,5 mg tablety
Conaret 5 mg tablety
Conaret 10 mg tablety
bisoprolol-fumarat

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat, protozZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Conaret a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Conaret uzivat
3 Jak se pripravek Conaret uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Conaret uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Conaret a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou ptipravku Conaret je bisoprolol. Bisoprolol patii mezi skupinu 1é¢ivych pfipravkll oznac¢enou
jako betablokatory. Tyto 1éky pusobi tak, Ze ovliviiuji odpovéd’ t€la na nékteré nervové podnéty, zvlasté v
srdci. Vysledkem toho je, Ze bisoprolol zpomaluje srde¢ni frekvenci a tim zvySuje vykon srdce pii
pumpovani krve do téla. Soucasné sniZuje mnozstvi krve potebné pro srdce a spotiebu kysliku.

Ptipravek Conaret se pouziva pro 1écbu stabilniho chronického srdec¢niho selhani. K srde¢nimu selhani
dochazi, kdyz je srdecni sval slaby nebo neni schopny pumpovat dostatek krve pro zasobeni téla. Pouziva
se v kombinaci s dal$imi léky vhodnymi pro 1écbu tohoto stavu (jako jsou ACE inhibitory, diuretika a
srdecni glykosidy).

Krom¢ toho se pripravek Conaret 5 mg a 10 mg pouziva k 1é¢be vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a
bolesti srdce v diisledku zhorSené perfiize koronarnich cév (ischemicka choroba srde¢ni: angina pectoris).
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Conaret uZivat

Neuzivejte piipravek Conaret:
- jestlize jste alergicky(a) na bisoprolol-fumarat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
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(uvedenou v bod¢ 6),

jestlize mate tézké astma,

jestlize mate pozdni stadium vaskularniho onemocnéni, které zptisobuje zhorSeni prokrveni pazi
a nohou (okluzivni onemocnéni perifernich tepen)

jestlize mate zdvazné problémy v krevnim ob&hu koncetin (jako je Raynaudiiv syndrom), ktery
muze vyvolat brnéni nebo bledost az zmodrani prstl na rukou a nohou,

jestlize mate neléceny feochromocytom (vzacny nador dien¢ nadledvin),

jestlize mate metabolickou acidézu (onemocnéni, kdy dochazi k nahromadéni kyselych latek

v krvi).

NeuzZivejte pripravek Conaret, pokud mate nékteré z nasledujicich onemocnéni srdce:

akutni srde¢ni selhani,

zhorseni srde¢niho selhani vyzadujici injekei 1€kt do zily, které zvysi silu srde¢nich stahd,
pomalou srde¢ni frekvenci (méné nez 50 tepti za minutu),

nizky krevni tlak (systolicky tlak nizsi nez 90 mmHg),

urcité typy onemocnéni srdce, které zplisobuji velmi nizkou srde¢ni frekvenci nebo nepravidelny
srde¢ni rytmus,

kardiogenni Sok (akutni zdvazné onemocnéni srdce vyvoldvajici nizky krevni tlak a obehové
selhani).

Porad’te se se svym lékafem o uzivani tohoto 1€ku, pokud si myslite, Ze se vas tyka néktery ze stavi
uvedenych vyse.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Conaret se porad’te se svym lé¢karem nebo Iékarnikem, pokud se na Vas vztahuje
nektera z nasledujicich podminek. Vas 1ékar bude chtit vénovat zvlastni péci (naptiklad poskytnout dalsi
osetfeni nebo provadét Castejsi kontroly):

diabetes (cukrovka),

prisna dieta,

néktera onemocnéni srdce, jako jsou poruchy srde¢niho rytmu nebo té€zka bolest na hrudi v klidu
(Prinzmetalova angina),

problémy s ledvinami nebo jatry,

mén¢ zavazné problémy s krevnim obéhem v koncetinach,

chronické onemocnéni plic nebo méné zavazné astma;

kozni vyrazka s olupovanim ktize v ptedchorobi (lupénka),

nador dfen¢ nadledvin (feochromocytom),

porucha funkce §titné zlazy.

Informujte svého 1ékare, pokud u Véas bude provedena:

desenzibilizacni 1écba (napf. prevence senné rymy), protoze piipravek Conaret mize zvysit
pravdépodobnost alergické reakce nebo tato reakce mize byt zavazngjsi,

anestézie (naptiklad z dtivodu chirurgické 1écby), protoze ptipravek Conaret miize ovlivnit to, jak
Vase télo bude reagovat na tuto situaci.

Jestlize mate chronické onemocnéni plic nebo méné zavazné astma, prosim informujte Vaseho 1ékate
okamZité, pokud se objevi u Vas nové potize pfi dychani, kasel, sipani pfi cviceni a podobné, pii uzivani
pripravku Conaret.

Déti a dospivajici



Pripravek Conaret neni doporu¢en podavat détem a dospivajicim.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Conaret
Informujte svého Iékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Neuzivejte nédsledujici 1éky spolu s pfipravkem Conaret bez porady s lékafem:

- nékteré 1éky pro 1é€bu nepravidelného nebo abnormélniho srdecniho rytmu (antiarytmika tiidy I,
jako je chinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon),

- nekteré 1éky pouzivané pro 1é€bu vysokého krevniho tlaku, anginy pectoris nebo nepravidelného
srde¢niho rytmu (blokatory vapnikového kanalu, jako je verapamil a diltiazem),

- nekteré 1éky pouzivané pro 1écbu vysokého krevniho tlaku, jako je klonidin, methyldopa,
moxonidin, rilmenidin. Neukonc¢ujte v§ak uZivani téchto 1éku bez predchozi konzultace se svym
1ékatem.

Pted uzivédnim néasledujicich 1éki spole¢né s pfipravkem Conaret se porad’te se svym lékafem; V4§

1ékaf mize provadét vysetieni Castéji:

- nekteré 1éky pro 1écbu vysokého krevniho tlaku nebo anginy pectoris (blokatory vapnikového
kanalu dihydropyridinového typu, jako je felodipin a amlodipin),

- nékteré 1éky pro 1écbu nepravidelného nebo abnormalniho srde¢niho rytmu (antiarytmika tiidy II1,
jako je amiodaron),

- betablokatory pouzivané lokalné (jako jsou timolol o¢ni kapky k 1é¢bé glaukomu (zeleny zékal)),

- nékteré 1éky pro 1écbu naptiklad Alzheimerovy choroby nebo glaukomu (parasympatomimetika,
jako je takrin nebo karbachol) nebo 1éky pouzivané pro 1é¢bu akutnich srdecnich potizi
(sympatomimetika, jako je isoprenalin, dobutamin a orciprenalin),

- antidiabetika véetné inzulinu,

- anestetika (napiiklad béhem chirurgické 1é¢by),

- digitalis pro 1é¢bu srde¢niho selhani,

- nesteroidni protizanétlivé 1€ky (NSAID) pouzivané k 1é¢b¢ artritidy (zanét kloubu), bolesti nebo
zanétu (napiiklad ibuprofen nebo diklofenak),

- jakykoli 1€k, ktery mtize snizovat krevni tlak jako Zadouci nebo nezddouci ucinek, jako jsou
antihypertenziva, nékteré 1éky pro 1écbu deprese (tricyklicka antidepresiva, jako je imipramin nebo
amitriptylin), nékteré 1éky uzivané pro 1éCbu epilepsie nebo béhem anestézie (barbituraty, jako je
fenobarbital), nékteré léky pro 1é¢bu dusevnich poruch charakterizované ztratou kontaktu s realitou
(fenothiaziny, jako je levopromazin),

- meflochin pouZzivany pro prevenci nebo k 1€¢b¢ malarie,

- 1€ky k 1é¢bé deprese oznacované jako inhibitory monoaminooxidazy (krome¢ inhibitort MAO-B),
jako je moklobemid.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Téhotenstvi

Existuje riziko, Ze 1é¢ba piipravkem Conaret béhem t¢hotenstvi mize poskodit plod nebo novorozence.
Pokud jste téhotna nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento
ptipravek uzivat. Vas lékar rozhodne, zda miZzete brat pripravek Conaret béhem téhotenstvi.



Kojeni
Neni znamo, zda se bisoprolol vylucuje do lidského matetského mléka. Proto se kojeni béhem 1écby
pripravkem Conaret nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost fidit nebo obsluhovat stroje mize byt ovlivnéna v zavislosti na tom, jak dobfe budete 1€k
snaset. Bud'te, prosim, zvlasteé opatrni na zacatku 1écby, pokud se davka zvySuje, nebo kdyz dochazi k jeji
zmén¢ a rovnéZ pii kombinaci s alkoholem.

3. Jak se pripravek Conaret uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Lécba pripravkem Conaret vyZaduje pravidelné 1ékatské sledovani. To je zvlasté nutné na zacatku 1écby,
behem zvyseni davky a pti ukonCovani 1éCby.

Tabletu uzivejte rano, s jidlem nebo bez jidla a zapijte ji vodou. Tableta se nedrti ani nezvyka. Pilici ryha
neni uréena k rozlomeni tablety.

Lécba ptipravkem Conaret je obvykle dlouhodoba.

Chronické srdecni selhani

Dospéli vCetné starsich pacient

Lécba bisoprololem musi byt zahajena nizkou davkou, ktera se pak postupné zvysuje. Vas 1ékar rozhodne,
jak davku zvysi a provede to normaln¢ nasledujicim zplisobem:

- 1,25 mg bisoprololu jednou denné€ po dobu jednoho tydne,

- 2,5 mg bisoprololu jednou denn¢ po dobu jednoho tydne,

- 3,75 mg bisoprololu jednou denn¢ po dobu jednoho tydne,

- 5 mg bisoprololu jednou denn¢ po dobu ¢tyt tydni,

- 7,5 mg bisoprololu jednou denné€ po dobu ¢tyt tydn,

- 10 mg bisoprololu jednou denné po dobu udrzovaci (pokracujici) 1é¢by.

Maximalni doporucena denni davka je 10 mg bisoprololu.

V ptipadg, ze Conaret 1,25 mg; 3,75 mg nebo 7,5 mg neni ve Vasi zemi registrovan, Ize davkovani
doséhnou jinymi dostupnymi ptipravky s bisoprololem.

V zavislosti na tom, jak dobte budete 1€k snaset, se Vas 1ékar mize také rozhodnout prodlouzit dobu mezi
zvySenim davky. Pokud se Vase onemocnéni zhorsi nebo nebudete snaset 1€k, mlize byt nutné opét snizit
davku nebo prerusit 1écbu. U nékterych pacientl miize byt dostacujici udrzovaci ddvka nizs§i nez 10 mg
bisoprololu. Vas 1ékat vam fekne, co mate délat.

Pokud budete muset celou 1é¢bu ukoncit, Vas 1ékat Vam obvykle poradi snizovat davku postupné, protoze
jinak by se Vas stav mohl zhorsit.

Vysoky krevni tlak (hypertenze)
Dospéli véetné starSich pacienti




Pokud neni pfedepsano jinak, doporu¢ena davka je 5 mg bisoprololu denné. V piipadé pouze mirné
zvyseného krevniho tlaku (diastolicky krevni tlak az 105 mmHg) mtize stacit 1écba 2,5 mg jednou denné s
pouzitim jinych 1é¢ivych piipravkl s odpovidajici silou.

Pokud ucinek neni dostatecny, 1ze davku zvysit na 10 mg bisoprololu denné. Dalsi zvySovani davky je
opravnéné pouze ve vyjimecnych piipadech.

Nejvyssi doporucena davka je 20 mg jednou denné.

Ischemicka choroba srde¢ni (angina pectoris)

Dospéli vCetné starsSich pacientii

Pokud neni pfedepsano jinak, doporuc¢ena davka je 5 mg bisoprololu denné.

Pokud neni efekt dostatecny, je mozné zvysit davku na 10 mg bisoprololu denné. Dalsi zvySovani davky
je opravnéné pouze ve vyjimecnych ptipadech.

Nejvyssi doporucena davka je 20 mg jednou denné.

Vysoky krevni tlak (hypertenze) a ischemicka choroba srde¢ni (angina pectoris)

Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin

U pacientt s lehkou az stfedné t€¢Zkou poruchou funkce jater nebo ledvin neni obvykle nutna uprava
davkovani. U pacientl s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 20 ml/min) a u pacientti s
tézkou poruchou funkce jater denni ddvka nema prekrocit 10 mg bisoprolol-fumaratu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Conaret, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Conaret, nez jste mél(a), informujte o tom ihned svého 1ékare. Vas Iékar
se rozhodne, jaka opatieni budou nutna.

Ptiznaky ptedavkovani mohou zahrnovat snizeni srdecni frekvence, zdvazné dechové potize, pocit zavrati
nebo ties (v disledku snizeni hladiny cukru v krvi).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Conaret
Nezdvojnasobujte nsledujici davku, abyste nahradil(a) davku, kterou jste neuzil(a). Uzijte svou obvyklou
davku dalsi den rano.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Conaret
Nikde neukoncujte uzivani ptipravku Conaret bez porady s 1ékafem. Vase onemocnéni by se mohlo jesté
zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého l1ékare nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Pro zabranéni zavaznym reakcim informujte ihned svého 1ékare, pokud je nezadouci G¢inek
zavazny, vyskytl se nahle nebo se rychle zhorsuje.

Mezi nejcéastéjsi neZadouci ucinky souvisejici se srde¢ni funkci patii:

- zpomaleni srde¢ni frekvence (u pacientt s chronickym srde¢nim selhanim postihuje vice nez 1
osobu z 10, u pacientt s hypertenzi nebo anginou pectoris postihuje méné nez 1 osobu ze 100),

- zhorseni srde¢niho selhani (postihuje méné nez 1 osobu z 10),

- zpomalena nebo nepravidelna srdecni akce (postihuje méné nez 1 osobu ze 100).
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Pokud budete pocitovat zavraté nebo slabost nebo budete mit dychaci potize, kontaktujte, prosim, co
nejdrive svého lékare.

Dalsi nezadouci t¢inky jsou uvedeny nize podle ¢etnosti jejich vyskytu:

Casté (postihuji méné nez 1 z 10 osob):

- unava*, pocit slabosti (u pacientd s chronickym srde¢nim selhanim), toceni hlavy*, bolest hlavy*
- pocit chladu nebo necitlivosti v rukou a chodidlech

- nizky krevni tlak

- poruchy zaludku nebo stiev, jako je pocit na zvraceni, zvraceni, prijem nebo zacpa

* Tyto pfiznaky se objevuji zejména na zacatku 1é€by. Jsou obvykle mirné a obvykle vymizi béhem 1-2
tydnu.

Méné casté (postihuji méné nez 1 ze 100 osob):

- pocit slabosti (u pacientii s hypertenzi nebo anginou pectoris)

- poruchy spanku

- deprese

- toceni hlavy pfi vstavani

- dechové potize u pacientl s astmatem nebo chronickym onemocnénim plic
- svalova slabost, svalové kiece

Vzacné (postihuji méné nez 1 z 1 000 osob):

- potize se sluchem

- ucpany nos z alergickych pficin

- snizeni tvorby slz (dalezité, pokud pouzivate kontaktni Cocky)

- zanét jater, ktery mize zpasobit zazloutnuti kiize nebo bélma oci

- odchylky nékterych vysledkt vysetfeni krve nebo jaternich funkci od normalu

- alergické reakce jako je svédeni, navaly, vyrazka. Pokud se u vas vyskytnou zavaznéjsi alergické
reakce, které mohou zahrnovat otok obliceje, krku, jazyka, ist nebo hrdla nebo potize s dychanim,
okamzité byste meli navstivit svého 1ékare.

- porucha erekce

- no¢ni mury, halucinace

- mdloby

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10 000 osob):

- podrazdéni nebo zacervenani o¢i (konjunktivitida)

- vypadavani vlast

- kozni vyrazka s olupovanim ktize (lupénka), vyrazka podobna lupénce.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlésit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Conaret uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

U pripravki balenych v blistrech OPA/Alu/PVC100//Alu:
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v pitvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

U ptipravki balenych v blistrech z bilé¢ PVC/ PVdC//Alu:
Uchovéavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Conaret obsahuje
Lécivou latkou je bisoprolol-fumarat.

Conaret 2,5 mg tablety: Jedna tableta obsahuje 2,5 mg bisoprolol-fumaratu.

Conaret 5 mg tablety: Jedna tableta obsahuje 5 mg bisoprolol-fumaratu.

Conaret 10 mg tablety: Jedna tableta obsahuje 10 mg bisoprolol-fumaratu.

Dalsimi pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celuldza 102, predbobtnaly kukuii¢ny Skrob,
krospovidon typ A, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat. Conaret 5 mg tablety, Conaret
10 mg tablety obsahuji navic Zluty oxid Zelezity (E172), a Conaret 10 mg tablety obsahuji navic hnédy
oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Conaret vypada a co obsahuje toto baleni

Conaret 2,5 mg tablety: bilé, kulaté tablety s razenim 2,5, ptlici ryhou a primérem 6 mm % 0,3 mm. Pilici
ryha neni uréena k rozlomeni tablety.

Conaret 5 mg tablety: nazloutlé az svétle zluté kulaté tablety s razenim 5, s ptlici ryhou a s ndhodné
rozmisténymi skvrnami barviv a primérem 6 mm + (0,3 mm. Pilici ryha neni urcena k rozlomeni tablety.
Conaret 10 mg tablety: Okrové kulaté tablety s razenim 10, s pulici ryhou a nahodné rozmisténymi
skvrnami barviva a primérem 6 mm + 0,3 mm. Pilici ryha neni ur¢ena k rozloment tablety.

Velikost baleni:
2,5 mg: 15, 28, 30, 60, 90 nebo 100 tablet
5 mg; 10 mg: 28, 30, 50, 56, 60, 90 nebo 100 tablet



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce (v§echny sily) 5
Zentiva, k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce (pouze sily 2,5 mg/5 mg/10 mg)
S.C. Zentiva S.A., 50 Theodor Pallady Blvd. District 3, Bukurest’, 032266, Rumunsko

Tento 1é¢ivy pripravek byl registrovan v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a
ve Spojeném kralovstvi (Severni Irsko) pod témito nazvy:

Némecko, Ceska republika, Bulharsko, Polsko, Rumunsko, Slovenska republika: Conaret

Rakousko, Portugalsko, Spanélsko, Estonsko, LotySsko, Dansko, Norsko, Svédsko, Irsko: Bisoprolol
Zentiva

Litva, Velka Britanie (Severni Irsko): Bisoprolol fumarate Zentiva

Francie: BISOPROLOL ZENTIVA K.S

Italie: Bisoprololo Zentiva Generics

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 9. 2023.



