Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Concor COR 5, 5 mg, tabletki powlekane
Concor COR 10, 10 mg, tabletki powlekane

Bisoprololi fumaras

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Concor COR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Concor COR
Jak stosowac lek Concor COR

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Concor COR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

RSN -

1. Co to jest lek Concor COR i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Concor COR jest bisoprololu fumaran. Bisoprolol nalezy do grupy lekow
nazywanych beta-adrenolitykami. Leki te wptywaja na reakcje organizmu na niektore impulsy nerwowe,
szczegolnie w sercu. W rezultacie bisoprolol zwalnia czynnos$¢ serca i w ten sposob zwigksza wydajnos¢
serca w pompowaniu krwi wewnatrz organizmu. Bisoprolol w dawkach 5 mg i 10 mg obniza wysokie
ci$nienie tetnicze.

Niewydolnos$¢ serca pojawia sig, jesli migsien serca jest staby i nie jest w stanie przepompowac
wystarczajacej ilosci krwi, aby zaspokoi¢ potrzeby organizmu.
Concor COR jest stosowany w leczeniu stabilnej, przewlektej niewydolnos$ci serca.

Concor COR 5 i Concor COR 10 jest stosowany w leczeniu nadcisnienia tetniczego lub dtawicy
piersiowej (bdl w klatce piersiowej spowodowany niedostatecznym zaopatrzeniem serca W tlen).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Concor COR

Kiedy nie stosowa¢ leku Concor COR

Nie wolno stosowaé leku Concor COR w nastepujacych przypadkach:

o jesli pacjent ma uczulenie na bisoprolol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku

(wymienionych w punkcie 6),
o jesli u pacjenta wystgpuje ciezka astma,




o jesli u pacjenta stwierdzono powazne zaburzenia krazenia krwi w konczynach (jak zesp6t
Raynauda), ktore mogg powodowaé mrowienie, blednigcie badz sinienie palcow rak lub stop,

o jesli u pacjenta wystegpuje nieleczony guz chromochtonny, czyli rzadko wystepujacy nowotwor
nadnerczy,

o jesli u pacjenta stwierdzono kwasicg metaboliczng, czyli stan, w ktorym odczyn krwi (pH) jest
nieprawidlowy,

o jesli u pacjenta stwierdzono 0strg niewydolnosc¢ serca,

o jesli u pacjenta ulegnie nasileniu niewydolnos¢ serca i konieczne jest dozylne podawanie lekow
zwickszajgcych kurczliwo$¢ serca,

o jesli u pacjenta stwierdzono objawy wolnej czynnosci serca,

o jesli u pacjenta stwierdzono objawy niskiego cisnienia tetniczego,

. jesli u pacjenta wystepuja niektore choroby serca powodujace bardzo wolng lub nier6wnag prace
serca (blok przedsionkowo-komorowy I1 lub 11 stopnia, blok zatokowo-przedsionkowy, zespot
chorej zatoki), przy braku rozrusznika,

o jesli u pacjenta stwierdzono wstrzas kardiogenny, czyli ostre, grozne zaburzenie pracy serca
prowadzace do niskiego ci$nienia tetniczego i niewydolnosci krgzenia.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Jesli wystepuje ktorykolwiek z ponizszych standow, przed rozpoczeciem przyjmowania leku Concor COR
nalezy porozmawia¢ z lekarzem; lekarz moze uznaé, ze konieczna jest szczego6lna ostroznos¢ (na przyktad
podanie dodatkowych lekow lub czestsze przeprowadzanie kontroli):

o cukrzyca;

o scista glodowka;

o niektore choroby serca (takie jak zaburzenia rytmu serca lub silny bol w klatce piersiowej

w spoczynku - dtawica Prinzmetala);

zaburzenia dotyczace nerek lub watroby;

zaburzenia krazenia krwi w konczynach;

1zejsza astma oskrzelowa lub przewlekta choroba ptluc;

wystepowanie tuszczacych si¢ zmian skornych (tuszczyca), rowniez w wywiadzie;

zaburzenie czynnosci tarczycy;

guz chromochtonny rdzenia nadnerczy.

Poza tym nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli planowane jest:

o leczenie odczulajgce (np. w celu unikniecia kataru siennego), poniewaz Concor COR moze
zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia reakcji alergicznej lub zwigkszaé nasilenie takiej
reakciji;

o zabieg chirurgiczny w znieczuleniu ogoélnym, poniewaz Concor COR moze zmienia¢ reakcje

organizmu na podawane leki.
Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Concor COR u dzieci i mtodziezy.
Lek Concor COR a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy stosowaé ponizszych lekéw razem z lekiem Concor COR bez specjalneqgo zalecenia lekarza:




o niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (leki przeciwarytmiczne klasy I, takie jak
chinidyna, dyzopiramid, lidokaina, fenytoina, flekainid, propafenon);

o niektore leki stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego, choroby wiencowej lub zaburzen rytmu
serca (antagoni$ci wapnia, jak werapamil i diltiazem);
o niektore leki stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego, takie jak klonidyna, metylodopa,

moksonidyna, rylmenidyna. Nie nalezy jednak przerywa¢ przyjmowania tych lekow bez
porozumienia si¢ z lekarzem.

Przed zastosowaniem ponizszych lekow jednoczesnie z lekiem Concor COR nalezy porozmawiac

z lekarzem, by¢ moze lekarz zaleci czgstsze kontrole lekarskie:

o niektore leki stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego lub choroby wiencowej (antagonisci
wapnia pochodne dihydropirydyny, takie jak felodypina i amlodypina);

o niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (leki przeciwarytmiczne klasy I11, takie
jak amiodaron);

o miejscowo stosowane beta-adrenolityki (takie jak krople do oczu przeznaczone do leczenia jaskry);

o niektore leki stosowane w leczeniu np. choroby Alzheimera lub jaskry (parasympatykomimetyki);

leki stosowane w leczeniu ostrych zaburzen serca (adrenomimetyki, takie jak izoprenalina

i dobutamina);

insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe;

srodki stosowane w znieczuleniu ogdlnym (na przyktad w czasie operacji);

glikozydy naparstnicy stosowane w leczeniu niewydolnosci serca;

niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) stosowane w leczeniu zapalenia stawow, tagodzeniu

bolu i zapalenia (na przyktad ibuprofen i diklofenak);

o adrenalina, lek stosowany w leczeniu ciezkich, zagrazajacych zyciu reakcji alergicznych
i W zatrzymaniu krazenia;

o wszystkie leki moggce obnizaé cisnienie tetnicze, jako dziatanie pozgdane lub niepozadane, takie
jak leki przeciwnadci$nieniowe, niektore leki przeciwdepresyjne (trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne), niektore leki przeciwpadaczkowe lub stosowane podczas znieczulenia
ogolnego (barbiturany) oraz niektore leki stosowane w chorobach psychicznych,
charakteryzujgcych si¢ utratg kontaktu z rzeczywisto$ciag (pochodne fenotiazyny);

. meflochina, stosowana w zapobieganiu i leczeniu malarii;

o leki stosowane w leczeniu depresji, nazywane inhibitorami monoaminooksydazy (z wyjatkiem
inhibitorow MAO-B);

o ryfampicyna, antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen;

o pochodne ergotaminy, leki stosowane w leczeniu demencji i b6l6w migrenowych.

Ciaza i karmienie piersia

Istnieje ryzyko, ze stosowanie leku Concor COR w czasie ciazy moze zaszkodzi¢ dziecku.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz zadecyduje,
czy mozna przyjmowaé Concor COR w czasie cigzy.

Nie wiadomo czy bisoprolol przenika do mleka ludzkiego, dlatego nie zaleca sie¢ karmienia piersig
w czasie stosowania leku Concor COR.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek, w zaleznosci od tego, jak jest tolerowany, moze zaburzaé zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub

obstugiwania maszyn. Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ na poczatku leczenia, po zwigkszeniu
dawki lub po zmianie lekéw, jak rowniez w razie taczenia leku z alkoholem.



3. Jak stosowac lek Concor COR

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

W czasie stosowania leku Concor COR konieczne sg regularne kontrole lekarskie. Jest to szczegdlnie
istotne na poczatku leczenia, w czasie zwigkszania dawki i w przypadku zakonczenia leczenia.
Tabletke nalezy przyjmowac rano z positkiem lub niezaleznie od positku, popijajac woda. Tabletek nie
nalezy rozgryzaé. Tabletki z rowkiem mozna podzieli¢ na dwie réwne dawki.

Dorosli

Leczenie stabilnej, przewlektej niewydolnosci serca

Lekarz rozpocznie leczenie bisoprololem od matej dawki, ktorg bedzie stopniowo zwigkszaé - zadecyduje,
w jaki sposob zwicksza¢ dawke. Zalecana dawka poczatkowa to 1,25 mg raz na dobg. Dawke zwigksza si¢
w odstepach dwutygodniowych lub dtuzszych do dawki 2,5 mg, 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg i 10 mg raz na
dobe. Zazwyczaj odbywa si¢ to w nastepujacy sposob:

1,25 mg bisoprololu raz na dobe przez 2 tygodnie;

2,5 mg bisoprololu raz na dobg przez 2 tygodnie;

3,75 mg bisoprololu raz na dobe przez 2 tygodnie;

5 mg bisoprololu raz na dobe przez 2 tygodnie;

7,5 mg bisoprololu raz na dobe przez 2 tygodnie;

10 mg bisoprololu raz na dob¢ w leczeniu podtrzymujacym (przewlektym).

Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 10 mg bisoprololu.

W zaleznosci od tego, jak lek jest tolerowany, lekarz moze zaleci¢ wydtuzenie odst¢pu czasu do
nastgpnego zwickszenia dawki. Jesli choroba si¢ nasili lub jesli lek nie bedzie tolerowany, konieczne
moze by¢ ponowne zmniejszenie dawki lub przerwanie leczenia. U niektorych pacjentéw wystarczajaca
moze okazaé si¢ dawka podtrzymujgca mniejsza niz 10 mg bisoprololu.

Lekarz ustali odpowiednie postgpowanie.

Leczenie nadcisnienia tetniczego i dlawicy piersiowej

W obu wskazaniach zazwyczaj stosowana dawka to jedna tabletka Concor COR 5 lub 1/2 tabletki Concor
COR 10 (co odpowiada 5 mg bisoprololu fumaranu) raz na dobe.

W razie potrzeby lekarz moze zwigkszy¢ dawke do jednej tabletki leku Concor COR 10 lub dwoch
tabletek leku Concor COR 5 (co odpowiada 10 mg bisoprololu fumaranu) raz na dobe.

Maksymalna zalecana dawka wynosi 20 mg raz na dobe.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby lub nerek

Leczenie nadcisnienia tetniczego i diawicy piersiowej

U pacjentéw z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek zwykle nie ma
potrzeby modyfikowania dawkowania. U pacjentéw z ci¢zkg niewydolnoscia nerek oraz u pacjentow

zZ cigzka niewydolnosciag watroby, nie nalezy stosowa¢ dawki wigkszej niz 10 mg bisoprololu na dobe.

Doswiadczenie ze stosowaniem bisoprololu u pacjentéw poddawanych dializie jest ograniczone; nie ma
jednak dowodow na konieczno$¢ modyfikowania dawkowania.

Leczenie stabilnej, przewlekiej niewydolnosci serca
Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostrozno$¢ w czasie zwigkszania dawki leku.



Pacjenci w podeszlym wieku
Dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Concor COR u dzieci i mtodziezy.

Czas trwania leczenia
Zazwyczaj leczenie lekiem Concor COR jest dtugotrwate.

W razie konieczno$ci przerwania leczenia, lekarz zwykle zaleci stopniowe zmniejszenie dawki leku,
w przeciwnym razie choroba moze ulec zaostrzeniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Concor COR

W przypadku przyjecia wigkszej dawki leku Concor COR niz zalecana, nalezy natychmiast powiadomié
0 tym lekarza. Lekarz zadecyduje, jakie dziatania nalezy pod;jac.

Do objawow przedawkowania nalezy: zwolnienie czynnosci serca, trudnosci w oddychaniu, znaczny
spadek ci$nienia krwi, zawroty glowy lub drgawki (spowodowane zmniejszeniem st¢zenia cukru we
krwi).

Pominigcie zastosowania leku Concor COR

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku. Nastepnego dnia rano
nalezy przyjac¢ zalecana dawke.

Przerwanie stosowania leku Concor COR

Nigdy nie nalezy przerywa¢ przyjmowania leku Concor COR o ile nie zaleci tego lekarz. W przeciwnym
razie choroba moze si¢ zaostrzy¢.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto (wystepujace u €o najmniej 1 na 10 pacjentow):
o bradykardia (wolna czynnos¢ serca) (u pacjentow ze stabilng, przewlekta niewydolnoscia serca).

Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

o pogorszenie istniejgcej niewydolnosci serca (u pacjentow ze stabilng, przewlekta niewydolno$cia
serca),

o zmeczenie*, astenia (ostabienie) (u pacjentow ze stabilng, przewlekta niewydolno$cig serca),
zawroty glowy™, bol glowy™,

o uczucie zimna lub dretwienia ragk lub stop,

o niskie ci$nienie tetnicze (zwlaszcza u pacjentéw z niewydolno$cig serca),

o zaburzenia zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka lub zaparcie.

Dotyczy tylko pacjentow z nadcisnieniem tetniczym lub dlawicq piersiowg:
* objawy te wystepuja gtdwnie na poczatku leczenia. Sa zwykle tagodne i ustgpuja w ciagu 1-2 tygodni.

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):



o zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego, pogorszenie istniejacej niewydolnosci serca
(u pacjentéw z nadcisnieniem t¢tniczym lub dtawica piersiowg); bradykardia (wolna czynno$c¢
serca) (u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym lub dlawicg piersiowa),

zaburzenia snu,

depresja,

astenia (ostabienie) (u pacjentdow z nadci$nieniem tetniczym lub dtawicg piersiows),

skurcz oskrzeli (trudnosci w oddychaniu) u pacjentéw z astmg oskrzelowsg lub przewlekta
obturacyjng chorobg pluc,

o ostabienie migséni lub kurcze migsni.

Rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw):

. zaburzenia shuchu,

alergiczny niezyt btony sluzowej nosa,

zmniejszone wydzielanie tez (nalezy uwzglednic, jesli pacjent stosuje soczewki kontaktowe),

zapalenie watroby, ktére moze powodowaé zazoétcenie skory lub oczu,

zmiany w wynikach niektorych badan krwi, dotyczacych czynno$ci watroby (zwigkszenie

aktywnosci AIAT i AspAT) lub stezenia triglicerydow w surowicy,

o reakcje alergiczne, takie jak $wiad, zaczerwienienie twarzy, wysypka. Nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ci¢zszych reakcji alergicznych, do ktorych
moga naleze¢: obrzek twarzy, szyi, jezyka, jamy ustnej lub gardta, lub trudnosci w oddychaniu,

o zaburzenia potencji,

o koszmary senne, omamy,

J omdlenie.

Bardzo rzadko (wyst¢pujace rzadziej nizu 1 na 10 000 pacjentéw):

o zapalenie spojowek (podraznienie lub zaczerwienienie oczu),
° lysienie,
o wystapienie lub nasilenie uszczacych si¢ zmian na skorze (tuszczyca), zmiany tuszczycopodobne.

Zglaszanie dziatah niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Concor COR
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze po skrocie EXP i ha

pudetku tekturowym po: ,,Termin waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego
miesigca.



Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Concor COR

Concor COR 5 tabletki powlekane

o Substancjg czynna jest bisoprololu fumaran. Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg bisoprololu

fumaranu.

. Pozostale sktadniki to:
rdzen tabletki: krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, krospowidon, celuloza
mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, wapnia wodorofosforan bezwodny;
otoczka tabletki: zelaza tlenek zotty (E172), dimetykon 100, makrogol 400, tytanu dwutlenek
(E171), hypromeloza.

Concor COR 10 tabletki powlekane

o Substancjg czynna jest bisoprololu fumaran. Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg bisoprololu

fumaranu.

. Pozostate sktadniki to:
rdzen tabletki: krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, krospowidon, celuloza
mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, wapnia wodorofosforan bezwodny;
otoczka tabletki: zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172), dimetykon 100,
makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171), hypromeloza.

Jak wyglada lek Concor COR i co zawiera opakowanie

Concor COR 5 ma posta¢ zottawobiatych tabletek powlekanych, w ksztalcie serca, z linig podziatu po obu

stronach tabletki.
Concor COR 10 ma posta¢ bladopomaranczowych/jasnopomaranczowych tabletek powlekanych,
w ksztalcie serca, z linig podziatu po obu stronach tabletki.

Opakowanie zawiera 28, 56 lub 100 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Merck Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 142B
02-305 Warszawa, Polska

Logo podmiotu

Wytwérca

Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strasse 250
64293 Darmstadt, Niemcy

Merck S.L.
Poligono Merck
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