sp. zn. sukls159783/2014

Pribalova informace: informace pro uzivatele
Concor Combi S mg/5 mg
Concor Combi 5 mg/10 mg
Concor Combi 10 mg/5 mg

tablety

bisoprololi fumaras, amlodipinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zafnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Concor Combi a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Concor Combi uzivat
3. Jak se Concor Combi uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Concor Combi uchovéavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Concor Combi je urcen k 1é¢be vysokého krevniho tlaku jako substitucni 1écba u pacientti, ktefi jsou
nalezit¢ 1éeni jednotlivymi pfipravky podavanymi soucasné ve stejnych davkach jako u
kombinovaného ptipravku, ale ve formé samostatnych tablet.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Concor Combi uzivat
Neuzivejte Concor Combi

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

- pokud mate zavazné z(zeni vytokového traktu levé komory (napf. aortalni stenézu vysokého
stupné);

- pokud trpite akutnim srde¢nim selhanim, nestabilizovanym srdecnim selhanim po akutnim
infarktu myokardu nebo srdeénim selhanim vyzadujicim nitrozilni léky pro zvySeni sily
kontrakce myokardu;

Strana 1 (celkem 7)



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

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

v pfipadé€ extrémné nizkého krevniho tlaku (prvni hodnota je trvale niz$i nez 100 mmHg);
v ptipad¢ tézkého bronchialniho astmatu;
v ptipad¢ zavazného onemocnéni perifernich tepen;

v pfipad€ Raynaudova syndromu, ktery je charakterizovan necitlivosti, brnénim a zménou barvy
prstl na rukou a nohou pii vystaveni chladu;

v pripad¢ nelécen¢ho feochromocytomu, coz je vzacny nador dien¢ nadledvin;

v takovych metabolickych podminkach, kdy se pH krve stava kyselé;

Pokud si myslite, ze trpite nékterou z vyse uvedenych chorob, zeptejte se svého Iékare, zda muzete
pripravek uzivat.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Concor Combi se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Tablety Concor Combi mohou byt podavany se zvlastni opatrnosti v nasledujicich ptipadech, proto
informujte svého lékate, pokud se vas néktery z téchto piipada tyka:

vyssi vek;

srde¢ni selhani;

diabetes s vysoce variabilni hladinou cukru v krvi;

ptisna dieta;

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

mirné poruchy elektronického regula¢niho systému srdecniho rytmu (AV blokada prvniho
stupn¢);

koronarni perfuzni porucha (Prinzmetalova angina pectoris);

cévni onemocnéni koncetin charakterizované snizenim perfize;

psoriaza;

hypertyreosa;

onemocnéni jater nebo ledvin;

v pripad¢ 1é¢eného feochromocytomu, coZ je vzacny nador diené nadledvin;
bronchiélni astma nebo jiné chronické obstrukéni plicni onemocnéni;

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

V piipadé existence ne¢kterého z vyse uvedenych piipadti mize vas lékar povazovat za nutné piijmout
zvlastni opatfeni (napf. dodatecnou 1écbu).

Déti a dospivajici

Z duvodu nedostatku informaci o bezpecnosti a ucinnosti se uzivani piipravku Concor Combi u déti
do 18 let nedoporucuje.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a Concor Combi

Terapeutické i nezadouci ucinky tohoto ptipravku mohou byt ovlivnény jinymi soucasné uzivanymi
1éky.

Interakce mohou nastat, i kdyZ je jiny 1ék uzivan pouze kratkou dobu.

Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Soucasné uzivani nasledujicich léki s pripravkem Concor Combi se nedoporucuje:

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

Centralne piisobici  antihypertenziva (napt.: klonidin, methyldopa, moxonodin, rilmenidin):
Neprestavejte uzivat tyto 1éky pred konzultaci s 1€katem.

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

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

rytmu.
Lokalné aplikované beta-blokatory (napt. o¢ni kapky pouzivané k 1é¢be glaukomu).

Parasympatomimetika. Tyto 1€ky se pouzivaji k zesileni funkce hladkého svalstva pfi onemocnéni
zaludku, stfev, moCového méchyie a pfi glaukomu.

Inzulin a peroralni antidiabetika.
Hypnotika, anestetika.
Glykosidy (digitalis) pouzivané k 1écbé srdecniho selhani.

Nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID). Tyto 1éky se pouzivaji k 1é¢bé kloubnich zanétd, bolesti
nebo artritidy.

Sympatomimetika (napt. isoprenalin, dobutamin, norepinefrin, epinefrin). Tyto Iéky se pouZzivaji
k 1é¢be tézkych obéhovych poruch.

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

Simvastatin, 1€k snizujici hladinu cholesterolu v krvi.
Vas lékai by meél zvdzit mozné ucinky soucasného uzZivani ndsledujicich léku s piipravkem Concor
Combi:

Meflochin, ktery se pouziva k prevenci nebo 1écbé malarie.
Inhibitory monoaminooxidazy (MAO ) (s vyjimkou inhibitort MAO-B) pouzivané k 1écbé depresi.

Léciva ovliviiyjici metabolismus amlodipinu nebo bisoprololu (napf. rifampicin, ketokonazol,
itrakonazol, erytromycin, ritonavir, a tfezalka teckovana).

Derivaty ergotaminu (léky pouzivané k 1écb¢é krvaceni gynekologického ptivodu).
Concor Combi a alkohol

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

Téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Vzhledem k tomu, ze nejsou k dispozici dostateéné klinické zkuSenosti tykajici se téhotnych Zen,
mize byt ptipravek podavan pouze po peclivém individudlnim zvazeni pomeéru rizika a piinosu 1écby
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lékatem. Proto nezapomeriite informovat svého lékate, pokud byste mohla byt t¢hotna nebo téhotenstvi
planujete.

V piipadé podavani pfipravku v t€hotenstvi mlze byt nutné peclivé sledovani stavu plodu a
novorozence.

Kojeni

Podavani ptipravku Concor Combi se behem kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Uzivani ptipravku Concor Combi mlize narusit schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje
tim, Ze zpisobuje zavrate, bolesti hlavy, inavu nebo nevolnost - zejména pii zahajeni nebo zméné
1écby nebo pokud budete pit alkohol. Vas 1ékat tedy rozhodne individualng, pfi jaké davce muzete
fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Concor Combi uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka je jedna tableta sily, ktera je Vam predepsana.
Pii mirném az stfedné zavazném onemocnéni jater nebo ledvin neni obvykle tfeba upravovat davky.

Pti zavazném onemocnéni jater nebo ledvin lze ddvky ménit.

Starsi pacienti
U starSich pacientti neni tieba upravovat davky, ale doporucuje se opatrnost pii zvySovani davky.

Podavani
Concor Combi se uziva rano, s jidlem nebo bez n¢j, s malym mnozstvim vody, nekouse se.
Pulici ryha je zde pouze proto, aby Vam pomohla rozptlit tabletu, pokud mate problém spolknout

celou tabletu.

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, nezZ jste mél(a)

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Concor Combi, nez jste mél(a), okamzité vyhledejte 1ékaie.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Concor Combi

Snazte se uzit vynechanou davku co nejdiive. Pokud je jiz ¢as uzit dalsi davku, neuzivejte dvojitou
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku, protoze nemuzete nahradit vynechané mnozstvi, ale
vystavujete se riziku predavkovani.

Jestlize pi‘estanete uzZivat Concor Combi

Neprestavejte uzivat 1€k nahle a neménte doporucenou davku bez konzultace s lékafem, protoze
v takovych ptipadech se srdecni selhani mtize pfechodné zhorsit. Lécba nesmi byt prerusena nahle,
zejména u pacientti s koronarnim onemocnénim. Je-1i nutné ukonceni 1é¢by, musi byt ddvka snizovana
postupné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.
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4. Mozné neZadouci uc¢inky
Podobné jako vSechny léky mize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientii

Bolesti hlavy, zavrate, ospalost (zejména na pocatku 1écby), buseni srdce, zE€ervenani, bolesti bficha,
otoky kotnik, otok, tnava, pocit chladu a necitlivosti v koncetinach, gastrointestinalni potize jako
nevolnost, zvraceni, prijem, zacpa.

Meéné caste: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii

Nespavost, zmény nalady (v€etn€ uzkosti), deprese, docasna ztrdta védomi (synkopa), hypestézie,
parestézie, poruchy chuti (dysgeuzie), ties, poruchy zraku (vCetn¢ diplopie), huceni v usich,
hypotenze, dusnost, ryma, zménéna funkce stfev (véetné prijmu a zacpy), dyspepsie, sucho v Ustech,
alopecie, drobné krvaceni do klize a sliznic (purpura), zména barvy klize, zvySené poceni, svédéni,
vyrazka, exantém, bolesti kloubd, svalt, svalové kiece, bolesti v zddech, ¢asté moceni, poruchy
moceni, nykturie, impotence, zvétseni prsit u muzi, bolest na hrudi, astenie, bolest, malatnost, zvyseni
télesné hmotnosti, pokles télesné hmotnosti, poruchy spanku, poruchy vedeni srdecniho vzruchu,
zhorsSeni existujiciho srdec¢niho selhani, pomaly srde¢ni rytmus (mén€ nez 50 tepli za minutu), nizky
krevni tlak, bronchospazmus u pacientd s bronchialnim astmatem nebo s anamnézou obstrukéni plicni
nemoci, svalova slabost a kiece, vyCerpani*.

*Tyto ptiznaky se vyskytuji zvlasté na zacatku 1écby. Jsou obvykle mirné a Casto vymizi beéhem 1-
2 tydni.

Vzdacne: mohou postihnout az 1 z 1000 pacienti

Zmatenost, zvySena hladina triglyceridi, nocni 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 ivahu, pokud nosite kontaktni ¢ocky), zhorSeni sluchu, alergickd ryma, hepatitida,
alergické reakce jako sv€déni, zCervenani, vyrazka, zvySené hodnoty jaternich enzym.

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii

Snizeni poctu bilych krvinek a krevnich desti¢ek, zvySena hladina cukru v krvi, hypertonie, periferni
neuropatie, srde¢ni infarkt, srde¢ni arytmie, skvrnity zanét malych cév (vaskulitida), kasel, gastritida,
hyperplazie dasni, pankreatitida, Zloutenka, alergicka reakce, akutni otok kiize nebo sliznice zahrnujici
nejcastéji ocni vicka, rty, klouby, genitalie, hlasivkovou $térbinu, hltan a jazyk (angioedém), zavazné
zanéty kize nebo sliznice s cervenymi puchyiky (erythema multiforme), koptivka, rozsiteny erytém a
odlupovani ktize (exfoliativni dermatitida), zdvazné puchytovité 1éze na klizi a sliznici dutiny ustni,
v genitalni a andlni oblasti, s horeckou, bolesti v krku a unavou (Stevens-Johnsoniv syndrom),
citlivost na slune¢ni svétlo, zanét spojivek, 1éky s podobnym mechanismem ucinku jako bisoprolol
(léciva latka piipravku) mohou vyvolat nebo zhor$it psoridzu (chronické kozni onemocnéni se
svédicimi Supinatymi Cervenymi skvrnami), nebo mohou zpisobit kozni onemocnéni podobné
psoriaze, poruchy kombinujici mimovolni pohyby, svalovou ztuhlost a kontrakce, ties
(extrapyramidovy syndrom).

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1€kafi nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky miZzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Strana 5 (celkem 7)


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

NahlaSenim nezadoucich uéinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Concor Combi uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pired
svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce (rok/mésic). Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mesice.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Concor Combi obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

Concor Combi 5 mg/5 mg: bisoprololi fumaras 5 mg a amlodipinum 5 mg ( jako besilas) v jedné

tableté.

Concor Combi 5 mg/10 mg: bisoprololi fumaras 5 mg a amlodipinum 10 mg ( jako besilas) v jedné
tableté.

Concor Combi 10 mg/5 mg: bisoprololi fumaras 10 mg a amlodipinum 5 mg ( jako besilas) v jedné
tableté.

Pomocnymi latkami jsou: koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat, sodna sul
karboxymethyl§krobu (typ A), mikrokrystalicka celulosa

Jak pripravek Concor Combi vypada a co obsahuje toto baleni

Concor Combi 5 mg/5 mg: bilé nebo témér bilé, bez zapachu, podlouhlé, mirné konvexni tablety
s pilici ryhou na jedné strané a s vystupujicim MS na druhé strang.

Concor Combi 5 mg/10 mg: bilé nebo témet bilé, bez zapachu, kulaté, ploché tablety se zkosenymi
hranami, s pilici ryhou na jedné strané€ a s vystupujicim MS na druhé strané.

Concor Combi 10 mg/5 mg: bilé nebo témér bilé, bez zdpachu, ovalné, mirn€ konvexni tablety s pulici
ryhou na jedné strané a s vystupujicim MS na druhé strané.

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

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
MERCK spol. s r.0.

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

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budapest, Kereszturi ut 30-38.
Madarsko

EGIS Pharmaceuticals PLC
H-1165 Budapest, Bokényfoldi ut 118-120. Mad’arsko

Merck KGaA, Frankfurter Strasse 250, Darmstadt, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Bulharsko Concor AM
Ceska republika Concor Combi
Mad’arsko Concor AMLO
Lotyssko Concor AM
Litva Concor AM
Polsko Concoram
Rumunsko Concor AM
Slovenska republika Concor Combi
Slovinsko Concor AM

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13.2.2015
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