Skrécona informacja o leku Concor® Cor 1,25/2,5/3,75/5/7,5/10. Sklad Kazda tabletka powlekana
zawiera odpowiednio 1,25/2,5/3,75/5/7,5/10 mg bisoprololu fumaranu. Posta¢ farmaceutyczna
Tabletka powlekana. Concor Cor 1,25: biate, okragte tabletki powlekane. Concor Cor 2,5: biate
tabletki powlekane w ksztalcie serca, z rowkiem dzielagcym. Concor Cor 3,75: biatawe tabletki
powlekane w ksztalcie serca, z rowkiem dzielgcym. Concor Cor 5: zéttawobiate tabletki powlekane

w ksztalcie serca, z rowkiem dzielacym Concor. Cor 7,5: jasnozolte tabletki powlekane w ksztalcie
serca, z rowkiem dzielacym. Concor Cor 10: bladopomaranczowe-jasnopomaranczowe tabletki
powlekane w ksztalcie serca, z rowkiem dzielgcym. Tabletke z rowkiem mozna podzieli¢ na réwne
dawki. Wskazania do stosowania Concor Cor 1,25/2,5/3,75/5/7,5/10: Leczenie stabilnej, przewlektej
niewydolnosci serca z zaburzong czynno$cia skurczowa lewej komory. Concor Cor 5/10: Leczenie
nadci$nienia tgtniczego. Leczenie dtawicy piersiowej. Dawkowanie i sposob podawania Leczenie
stabilnej, przewleklej niewydolnosci serca Standardowe leczenie stabilnej, przewleklej niewydolno$ci
serca obejmuje inhibitory ACE (lub, w przypadku nietolerancji lekow z tej grupy, antagonistow
receptora AT, dla angiotensyny II), beta-adrenolityki, leki moczopedne, a jesli jest to wskazane, takze
glikozydy nasercowe. W chwili rozpoczynania leczenia bisoprololem pacjent powinien by¢ w stanie
stabilnym (bez objawdw ostrej niewydolnosci serca). Zaleca sig, aby leczenie stabilnej, przewleklej
niewydolnosci serca byto prowadzone przez lekarza z do§wiadczeniem w leczeniu tej choroby.
Dawkowanie Faza dostosowania dawki Leczenie stabilnej, przewlektej niewydolnos$ci serca
bisoprololem wymaga fazy dostosowania dawki. Zalecana dawka poczatkowa wynosi 1,25 mg
bisoprololu fumaranu raz na dob¢. W zaleznosci od indywidulanej tolerancji, dawke zwigksza si¢
stopniowo, w odstepach dwutygodniowych lub dtuzszych do dawki 2,5 mg, 3,75 mg, 5 mg, 7,5 mg

1 10 mg raz na dobg. Jezeli zwigkszona dawka jest Zle tolerowana, mniejsza dawka moze by¢ dawka
podtrzymujaca. Maksymalna zalecana dawka wynosi 10 mg raz na dobg. Podczas fazy dostosowania
dawki zaleca si¢ $ciste monitorowanie parametrow zyciowych (czgsto$¢ rytmu serca, cisnienie krwi)

1 objawOw pogorszenia niewydolnosci serca. Modyfikacja leczenia Jesli maksymalna zalecana dawka
jest zle tolerowana, mozna rozwazy¢ stopniowe zmniejszenie dawki produktu leczniczego.

W przypadku przemijajacego nasilenia niewydolnos$ci serca, niedocisnienia lub bradykardii, zaleca si¢
ponowne dostosowanie dawki jednoczesnie stosowanych produktow leczniczych. Konieczne moze
by¢ czasowe zmniejszenie dawki bisoprololu lub rozwazy¢ nalezy zakonczenie leczenia beta-
adrenolitykiem. Zawsze nalezy rozwazy¢ ponowne rozpoczecie leczenia i (lub) stopniowe zwigkszenie
dawki bisoprololu po uzyskaniu stabilizacji stanu pacjenta. Leczenie nadcisnienia tetniczego i dlawicy
piersiowej Dorosli: w obu wskazaniach zalecana dawka to 5 mg bisoprololu fumaranu raz na dobg.

W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do 10 mg raz na dob¢. Maksymalna zalecana dawka
wynosi 20 mg raz na dob¢. We wszystkich przypadkach dawkowanie jest ustalane indywidualnie

w zaleznosci od czgstosci rytmu serca i reakcji na leczenie. Czas trwania leczenia we wszystkich
wskazaniach Leczenie bisoprololem jest na 0got leczeniem dlugotrwalym. Nie zaleca si¢ naglego
przerywania leczenia bisoprololem ze wzgledu na mozliwo$¢ przemijajacego nasilenia objawow
choroby. Zwtaszcza u pacjentéw z dtawica piersiowa nie nalezy nagle odstawia¢ produktu
leczniczego. Zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki dobowej. Specjalne grupy pacjentow
Niewydolnos¢ wqtroby lub nerek Leczenie nadcisnienia tetniczego i dtawicy piersiowej U pacjentow

z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek zwykle nie ma potrzeby
modyfikowania dawkowania. U pacjentdw z ciezkg niewydolno$cig nerek (klierens kreatyniny

< 20 ml/min) oraz u pacjentéw z ci¢zka niewydolnoscig watroby, nie nalezy stosowac¢ dawki wigkszej
niz 10 mg bisoprololu na dobe¢. Doswiadczenie ze stosowaniem bisoprololu u pacjentéw poddawanych
dializie jest ograniczone; nie ma jednak dowodow na koniecznos¢ modyfikowania dawkowania.
Leczenie stabilnej, przewleklej niewydolnosci serca Brak danych dotyczacych farmakokinetyki
bisoprololu u pacjentow z przewlekla niewydolnoscig serca i wspolistniejagcymi zaburzeniami
czynno$ci watroby lub nerek. W zwigzku z tym, u tych pacjentow nalezy zachowac szczegodlng
ostrozno$¢ w czasie zwigkszania dawki produktu leczniczego. Osoby w podeszlym wieku Nie jest
konieczne modyfikowanie dawki. Dzieci i mtodziez Ze wzglgdu na brak doswiadczenia klinicznego ze
stosowaniem bisoprololu u dzieci i mtodziezy, nie zaleca si¢ jego stosowania w tej grupie wiekowe;j.
Sposob podawania Tabletki Concor Cor nalezy zazywaé rano, z positkiem lub bez positku. Nalezy je
potkna¢ popijajac ptynem, bez rozgryzania. Przeciwskazania Bisoprolol jest przeciwwskazany

u pacjentow: z ostrg niewydolno$cia serca lub w okresach niewyrdéwnania niewydolnosci serca, ktore
wymagaja dozylnego stosowania lekow o dziataniu inotropowym dodatnim; we wstrzasie




kardiogennym,; z blokiem przedsionkowo-komorowym II lub III stopnia (bez stosowania rozrusznika
serca); z zespotem chorego wezta zatokowego; z blokiem zatokowo-przedsionkowym; z objawowa
bradykardia; z objawowym niedoci$nieniem tetniczym; z cigzka astmg oskrzelowa; z cigzka postacia
choroby zarostowej tetnic obwodowych lub zespotu Raynauda; z nieleczonym guzem
chromochtonnym rdzenia nadnerczy; z kwasicg metaboliczng. Concor Cor jest przeciwwskazany

w przypadku nadwrazliwos$ci na bisoprolol lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania Leczenie stabilnej, przewleklej
niewydolnosci serca Leczenie stabilnej, przewleklej niewydolnosci serca bisoprololem musi by¢
rozpoczete od fazy dostosowania dawki. Podczas rozpoczynania leczenia bisoprololem stabilnej,
przewlektej niewydolnos$ci serca, nalezy regularnie monitorowac stan pacjenta. Brak do§wiadczenia
klinicznego w stosowaniu bisoprololu w niewydolnosci serca u pacjentdOw z nastepujagcymi stanami

1 chorobami wspotistniejacymi: cukrzyca insulinozalezna (typu I), cigzkie zaburzenie czynnosci nerek,
cigzkie zaburzenie czynnosci watroby, kardiomiopatia restrykcyjna, wrodzona wada serca,
hemodynamicznie istotna wada zastawek, zawat serca przebyty w ciggu ostatnich 3 miesigcy.
Leczenie nadcisnienia tetniczego i dlawicy piersiowej Bisoprolol nalezy stosowaé ostroznie

u pacjentow z nadci$nieniem tetniczym lub dtawica piersiowg i towarzyszacg niewydolnoscia serca.
Leczenie we wszystkich wskazaniach Poza $cisle okreslonymi wskazaniami, nie zaleca si¢ naglego
przerywania leczenia bisoprololem, zwlaszcza u pacjentow z dtawica piersiowa, ze wzgledu na
mozliwos$¢ przejsciowego pogorszenia czynnosci serca. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia
pacjentdw: z cukrzycg z duzymi wahaniami stezenia glukozy we krwi. Objawy hipoglikemii (np.
tachykardia, kotatanie serca, pocenie si¢) moga by¢ maskowane; w trakcie $cistej gtodowki; w trakcie
leczenia odczulajgcego. Podobnie jak inne beta-adrenolityki, bisoprolol moze zarowno zwickszaé
wrazliwo$¢ na alergeny, jak i nasila¢ reakcje anafilaktyczne. Leczenie adrenaling nie zawsze daje
oczekiwany skutek terapeutyczny; z blokiem przedsionkowo-komorowym I stopnia; z dtawica
Prinzmetala. Obserwowano przypadki skurczu naczyn wiencowych. Pomimo wysokiej selektywnosci
bisoprololu wzgledem receptorow beta; nie mozna catkowicie wykluczy¢ napadow bolu dlawicowego
podczas stosowania u pacjentéw z dtawicg Prinzmetala; z chorobg zarostowg tetnic obwodowych.
Moze dochodzi¢ do nasilenia objawdw, zwlaszcza na poczatku leczenia. Pacjenci z tuszczycg, rowniez
w wywiadzie, powinni stosowaé beta-adrenolityki (np. bisoprolol) wytacznie po bardzo doktadnym
rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka. Leczenie bisoprololem moze maskowac objawy
tyreotoksykozy. U pacjentéw z guzem chromochtonnym rdzenia nadnerczy (phaeochromocytoma),
bisoprolol mozna podawaé dopiero po uprzednim zablokowaniu receptorow alfa. U pacjentow
poddawanych znieczuleniu ogélnemu, beta-adrenolityki zmniejszajg czgstos¢ wystepowania zaburzen
rytmu serca oraz niedokrwienia migsnia sercowego w trakcie indukcji znieczulenia, podczas intubacji
oraz w okresie pooperacyjnym. Obecnie zaleca si¢ kontynuowanie podawania beta-adrenolitykow

w okresie okotooperacyjnym. Anestezjolog musi zosta¢ poinformowany o podawaniu beta-
adrenolitykow ze wzgledu na ryzyko wystapienia interakcji z innymi produktami leczniczymi, co
moze prowadzi¢ do bradyarytmii, ostabienia odruchowej tachykardii oraz zmniejszonej zdolnosci
kompensacyjnej uktadu krazenia w przypadku utraty krwi. Jesli przed znieczuleniem zachodzi
koniecznos$¢ przerwania stosowania beta-adrenolitykow, nalezy stopniowo zmniejsza¢ ich dawke,

a leczenie zakonczy¢ na 48 godzin przed planowanym znieczuleniem. Mimo ze kardiowybiorcze
beta;-adrenolityki mogg mie¢ mniejszy wplyw na czynno$¢ ptuc niz niewybidrcze beta-adrenolityki,
podobnie jak w przypadku innych beta-adrenolitykow, nalezy unikac ich stosowania u pacjentow

z obturacyjnymi chorobami ptuc, chyba zZe sg do tego bezwzgledne wskazania kliniczne. Jezeli istnieja
takie wskazania, produkt Concor Cor nalezy stosowac z zachowaniem ostrozno$ci. U pacjentow

z astmg oskrzelowg lub przewlekta obturacyjng chorobg ptuc, nalezy jednoczesnie podawac leki
rozszerzajgce oskrzela. Niekiedy u pacjentow z astmg moze dochodzi¢ do zwigkszenia oporu

w drogach oddechowych, dlatego moze by¢ konieczne zwickszenie dawki beta,-adrenomimetykow.
Dzialania niepozadane Ponizsze okreslenia dotyczg stosowanej terminologii czestoSci wystgpowania:
bardzo czgsto (> 1/10) czesto (> 1/100 do < 1/10) niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100) rzadko (> 1/10
000 do <1/1000) bardzo rzadko (< 1/10 000) czesto$¢ nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). Badania diagnostyczne Rzadko: zwigkszenie stezenia triglicerydow,
zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (AIAT, AspAT). Zaburzenia serca Bardzo czgsto:
bradykardia. Czgsto: pogorszenie istniejacej niewydolnosci serca. Niezbyt czgsto: zaburzenia
przewodzenia przedsionkowo-komorowego. ConcorCor 5/10: Bardzo czgsto: bradykardia (u




pacjentow z przewlekla niewydolnos$cig serca). Czgsto: pogorszenie istniejgcej niewydolnosci serca (u
pacjentow z przewlekla niewydolnos$cig serca). Niezbyt czgsto: zaburzenia przewodzenia
przedsionkowo-komorowego, pogorszenie istniejacej niewydolnosci serca (u pacjentow

z nadci$nieniem tetniczym lub dtawica piersiowa); bradykardia (u pacjentéw z nadcisnieniem
tetniczym lub dtawicg piersiowa). Zaburzenia uktadu nerwowego Czesto: zawroty glowy*, bol
glowy*. Rzadko: omdlenie. Zaburzenia oka Rzadko: zmniejszone wydzielanie tez (nalezy to
uwzgledni¢, jesli pacjent stosuje soczewki kontaktowe). Bardzo rzadko: zapalenie spojowek.
Zaburzenia ucha i btednika Rzadko: zaburzenia stuchu. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli u pacjentow z astmg oskrzelowa lub
obturacyjng choroba pluc w wywiadzie. Rzadko: alergiczny niezyt blony sluzowej nosa. Zaburzenia
zotadka i jelit Czesto: zaburzenia zoladkowo-jelitowe, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka,
zaparcie. Zaburzenia skory i tkanki podskornej Rzadko: reakcje nadwrazliwosci (Swiad,
zaczerwienienie twarzy, wysypka i obrzek naczynioruchowy). Bardzo rzadko: lysienie. Beta-
adrenolityki moga wywotywac¢ lub nasila¢ objawy tuszczycy lub wywoltywaé wysypke
huszczycopodobng. Zaburzenia mi¢§niowo-szkieletowe i tkanki tacznej Niezbyt czgsto: ostabienie
mie$ni, kurcze migsni. Zaburzenia naczyniowe Czesto: uczucie zimna lub dretwienia konczyn,
niedocisnienie. Niezbyt czgsto: niedocisnienie ortostatyczne. Zaburzenia ogolne Czgsto: astenia (u
pacjentow z przewlekla niewydolno$cig serca), zmegczenie™. Niezbyt czgsto: astenia (u pacjentow

z nadci$nieniem tetniczym lub dlawicg piersiowa). Zaburzenia watroby i drog zétciowych Rzadko:
zapalenie watroby. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi Rzadko: zaburzenia erekcji. Zaburzenia
psychiczne Niezbyt czesto: zaburzenia snu, depresja. Rzadko: koszmary senne, omamy. Dotyczy tylko
pacjentow z nadcisnieniem tetniczym lub diawicq piersiowg: *Objawy te wystepuja glownie na
poczatku leczenia. Sg zwykle tagodne i ustepuja w ciggu 1-2 tygodni. Zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozgdanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
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. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny Merck Sp. z o0.0., tel. + 48 22 53 59 700, faks: + 48 22
53 59 703;_ www.merck.pl. Pozwolenia wydane przez URPLWMIiPB nr 8589 (Concor Cor 1,25);
8590 (Concor Cor 2,5); 8591 (Concor Cor 3,75); 8592 (Concor Cor 5); 8593 (Concor Cor 7,5); 8594
(Concor Cor 10). Lek wydawany na recepte. Przed przepisaniem nalezy zapozna¢ si¢

z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Zglaszanie dzialan niepozadanych:
drug.safety.easterneurope@merckgroup.com; informacja medyczna: medinfo_pl@merckgroup.com.
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