sp.zn. sukls191026/2023
Ptibalova informace: informace pro pacienta
Concor 5 mg potahované tablety
bisoprololi fumaras

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

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

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich tcinki, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této priibalové informaci:

Co je pripravek Concor a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Concor uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

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

Léciva latka piipravku Concor je bisoprolol-fumarat. Bisoprolol-fumarat patii mezi skupinu lé¢ivych
ptipravkd oznacenou jako beta blokatory. Tyto léky ptsobi tak, ze ovliviiuji odpoved téla na nekteré
nervové podnéty, zvlasté v srdci. Vysledkem toho je, Ze bisoprolol-fumarat zpomaluje srde¢ni
frekvenci a tim zvySuje vykon srdce jako pumpy. Zaroven se snizuji pozadavky srdce na zasobeni krvi
a kyslikem.

Concor se pouziva pro lécbu vysokého krevniho tlaku a anginy pectoris.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Concor uZivat

Neuzivejte pripravek Concor, pokud se u Vas objevi nékteré z nasledujicich stavi:

. jestlize jste alergicky(a) na bisoprolol-fumarat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

. t€zké astma,

. zavazné problémy v krevnim ob&hu koncetin (tzv. Raynaudiv syndrom), ktery muze

vyvolat brnéni nebo bledost az zmodrani prstti na rukou a nohou,
nelé¢eny feochromocytom, coz je vzacny nador nadledvin,
. metabolicka acidoza, coZ je onemocnéni, kdy dochazi k nahromadéni kyselych latek v krvi.

Neuzivejte Concor, pokud mate nékteré z nasledujicich onemocnéni srdce:

° akutni srde¢ni selhani, které neni 1é¢eno,

. zhorSeni srde¢niho selhani vyzadujici injekci 1€kt do Zily, které zvysi silu srdecnich staht,

. kardiogenni Sok, coz je akutni zdvazné onemocnéni srdce vyvolavajici nizky krevni tlak
a ob&hové selhani,

o urité onemocnéni srdce, které zptisobuje velmi nizkou srdecni frekvenci nebo
nepravidelny srdecni tep (druhy nebo tfeti stupent AV bloku, sinoatrialni blok, nemoc chorého
sinu),

. nizky krevni tlak, ktery vyvolava potize,



. pomalou srdecni frekvenci, ktera vyvolava potize.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Concor se porad’te se svym lékatem nebo Iékarnikem. Pokud mate nékteré
z nasledujicich onemocnéni, informujte svého 1ékate pred tim, nez zacnete uzivat ptipravek Concor;
1ékat muize vyzadovat specialni 1écbu (napiiklad podani dalsi 1éCby nebo provedeni ¢astéjsich kontrol):
. diabetes,

prisnou dietu,

probihajici desenzibilizacni 1éCba (napf. pro prevenci alergické rymy),

nekterd onemocnéni srdce (jako jsou poruchy srdecniho rytmu nebo Prinzmetalova angina),
méné zavazné problémy s krevnim obehem v koncetinach,

chronické onemocnéni prudusek nebo méné zavazné astma; Vas 1ékar zah4ji 1é€bu nizkou
davkou pripravku Concor. Prosim informujte Vaseho 1ékafe okamzité, pokud se objevi u Vas
nové potize pti dychani, kasel, sipani pfi cviceni a podobné.

. kozni vyrazka s olupovanim ktize v ptedchorobi (lupénka),

. nador dfené¢ nadledvin (feochromocytom),

. porucha funkce Stitné zlazy.

Informujte svého lékate, pokud u Vas bude provedena:

o desenzibiliza¢ni 1écba, protoze Concor mize zvysit pravdépodobnost reakce z precitlivélosti
nebo tato reakce mize byt zavaznéjsi,
o anestézie (naptiklad z diivodu chirurgické 1éCby), protoze Concor miize ovlivnit to, jak Vase

télo bude reagovat na tuto situaci.

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

Neuzivejte nasledujici 1éky spolu s pfipravkem Concor bez porady s 1ékafem:

Nekteré typy blokatorG vapnikového kandlu pouzivané pro lé¢bu vysokého krevniho tlaku, anginy
pectoris nebo nepravidelného srdecniho rytmu, jako je verapamil a diltiazem.

Nekteré 1éky pouzivané pro 1écbu vysokého krevniho tlaku, jako je klonidin, methyldopa, moxonidin,
rilmenidin. Neukoncujte v8ak uzivani téchto 18kl bez predchozi konzultace se svym lékafem.

Pied uzivanim néasledujicich 1éktu spole¢né s pfipravkem Concor se porad’te se svym lékafem: Vas

lékaf muze provadét vySetieni Castéji.

Nekteré typy blokatort vapnikového kanalu pouzivané pro 1é¢bu vysokého krevniho tlaku nebo
anginy pectoris, jako je felodipin a amlodipin (antagonisté dihydropyridinového typu).

Antiarytmika tfidy I (napf. chinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon). Tyto léky
se pouzivaji pro 1é¢bu nepravidelného nebo abnormalniho srde¢niho rytmu.

Antiarytmika tfidy III (napt. amiodaron), tyto Iéky se pouZzivaji pro 1écbu nepravidelného nebo
abnormalniho srde¢niho rytmu.

Beta blokatory pouzivané lokalné (jako jsou o¢ni kapky pro 1é¢bu glaukomu).
Léky pro 1é¢bu poruch nervového systému, které se pouzivaji pro stimulaci vnitinich organti nebo
pro 1é¢bu glaukomu (parasympatomimetika) nebo v naléhavych situacich pro 1é¢bu onemocnéni

ob&hového systému (sympatomimetika).

Antidiabetika véetné inzulinu.



Anestetika (naptiklad béhem chirurgické 1écby).

Digitalis pro 1écbu srde¢niho selhani.

ibuprofen nebo diklofenak).
Epinefrin, coz je 1€k pro 1é¢bu zavaznych, zivot ohrozujicich alergickych reakei a srde¢ni zéstavy.

Jakykoli 1€k, ktery muze snizovat krevni tlak jako Zadouci nebo nezddouci ucinek (napft.
antihypertenziva, tricyklicka antidepresiva, barbituraty, fenothiaziny).

Meflochin pouzivany pro prevenci nebo 1é¢bu malarie.
Léky pro 1écbu deprese oznaované jako inhibitory monoaminooxidazy (kromée inhibitort MAO-B).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékatem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Neni znamo, zda se bisoprolol-fumarat vyluc¢uje do matetského mléka. Proto se kojeni béhem 1éCby
ptipravkem Concor nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost fidit nebo obsluhovat stroje miize byt ovlivnéna v zavislosti na tom, jak dobfe budete
1€k snaset. Bud'te, prosim, zvlasté opatrni na zacatku lécby, pokud se davka zvysuje, nebo kdyz
dochazi k jeji zméné a rovnéz pii kombinaci s alkoholem.

3. Jak se pripravek Concor uzZiva

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

Lécba by méla byt v zasadé zahajena postupné nizkymi davkami, které se poté pomalu zvysuji.

V kazdém ptipad¢ by méla byt davka upravena individualng, zvlasté podle srde¢ni frekvence

a terapeutického uspéchu.

Dévkovani

Pro obé¢ indikace je doporucené davkovani jedna tableta pfipravku Concor 5 mg nebo 1/2 tablety
ptipravku Concor 10 mg (odpovida 5 mg bisoprolol-fumaratu) denné.

Je-1i to nutné, mize byt davka zvySena na jednu tabletu ptipravku Concor 10 mg nebo 2 tablety
ptipravku Concor 5 mg (odpovida 10 mg bisoprolol-fumaratu) denné.

Doporucend maximalni dadvka je 20 mg denné.
Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Délka 1écby
Lécba ptipravkem Concor je obvykle dlouhodoba.

Dévkovani u pacientii s poruchou funkce jater a/nebo ledvin

U pacientl s poruchami funkce jater nebo ledvin mirného az sttedn€ zavazného stupné neni
normalné nutna zadna uprava davkovani. U pacientd se zdvaznym porusenim funkce ledvin
(clearance kreatininu < 20 ml/min) a u pacientt se zdvaznymi poruchami funkce jater je doporuc¢eno,
aby nebyla piekrocena denni davka 10 mg bisoprolol-fumaratu.

Davkovani u starSich pacienti
Neni nutné Zadna uprava davkovani.



Déti a dospivajici
Ptipravek Concor neni doporuceny u déti a dospivajicich.

Zpusob podani
Tabletu zapijejte vodou rano pted, béhem nebo po snidani. Tablety se nedrti a nekousaji.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Concor, nez jste mél(a).

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Concor, nez jste mél(a), informujte o tom ihned svého lékate. V4§
1ékat se rozhodne, jaka opatfeni budou nutna.

Ptiznaky pfedavkovani mohou zahmovat snizeni srde¢ni frekvence (bradykardie), akutni zizeni
dychacich cest vedouci k dechovym obtizim (bronchospasmus), vyrazny pokles krevniho tlaku, akutni
srde¢ni selhani nebo snizeni hladiny krevniho cukru.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Concor
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) davku. Uzijte svou obvyklou davku dalsi den
rano.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Concor

Nikdy neukoncujte uzivani ptipravku Concor bez porady s 1ékafem. Vase onemocnéni by se mohlo
jeste zhorsit. Zvlasté u pacientl s ischemickou chorobou srde¢ni nesmi byt 1écba nahle ukoncéena.
Pokud musite ukoncit 1écbu, Vas Iékat Vam obvykle poradi snizovat davku postupné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
Tyto nezadouci tcinky jsou uvedeny nize podle frekvence, s jakou se mohou objevit:

Casté (postihuji méné nez 1 z 10 osob):
e Unava, zavrat¢, bolesti hlavy: Tyto ptiznaky se vyskytuji zvlasté na zacatku 1€cby. Jsou
obvykle mirné a obvykle odezni béhem 1 — 2 tydnd.
e pocit chladu nebo necitlivosti v rukou a chodidlech
e poruchy zaludku nebo sttev, jako je nevolnost, zvraceni, prijjem nebo zacpa
e nizky krevni tlak

Méné ¢asté (postihuji méné nez 1 ze 100 osob):
e zpomaleni srdecni frekvence (bradykardie)
e zhorseni srde¢niho selhani
e pocit slabosti
e poruchy spanku
e deprese
e porucha srde¢ni frekvence
e dechové potize, zuZeni pridusek u pacientli s astmatem nebo chronickym onemocnénim
dychacich cest
e svalova slabost a kiece

Vzacné (postihuji méné nez 1 z 1 000 osob):
zvyseni hladin tuku v krvi

snizeni tvorby slz

potize se sluchem

ucpany nos z alergickych pficin



e zvySené hladiny jaternich enzymt (ALT, AST), zanét jater (hepatitida)

e reakce z precitlivélosti (alergické reakce) jako je svédéni, navaly, vyrazka. Okamzité navstivte
otok obliceje, krku, jazyka, ust nebo hrdla nebo potize s dychanim.

e porucha erekce

e no¢ni miry, halucinace

e mdloba

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 z 10 000 osob):
e podrdzdéni nebo zacervenani oci (konjunktivitida)
e kozni vyrazka s olupovanim kiize (lupénka), vyrazka podobna lupence
e vypadavani vlast

Hlaseni nezadoucich u¢ink

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Concor uchovavat
Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.
Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Concor obsahuje

e [écivou latkou je bisoprololi fumaras.
Jedna potahovana tableta obsahuje bisoprololi fumaras 5 mg.

e Mezi dalsi slozky pfipravku patfi:
Jadro tablety: koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat, krospovidon,
mikrokrystalicka celul6za, kukufi¢ny Skrob, hydrogenfosfore¢nan vapenaty.
Potah tablety: zluty oxid zelezity (E172), dimetikon, makrogol 400, oxid titanicity (E171),
hypromeldza.

Jak pripravek Concor vypada a co obsahuje toto baleni
Zlutavé bilé, potahované tablety srdcovitého tvaru s ptlici ryhou na obou stranach.

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Velikost baleni: 100 potahovanych tablet



Upozornéni:
Text na blistru je v rumunsting.

Pieklad textu uvedeného na vnitinim obalu (blistru):
Concor 5 mg comprimate filmate = Concor 5 mg potahované tablety
Fumarat de bisoprolol = bisoprololi fumaras
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