CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Concor 5, 5 mg tabletki powlekane
Concor 1010 mg tabletki powlekane

2.

SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Concor 5: jedna tabletka powlekana zawiera 5 mgpo@olu fumaraniBisoprololi fumaras).

Concor 10: jedna tabletka powlekana zawiera 1isgprololu fumarangBisoprololi fumaras)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.
Concor 5z6ttawobiate tabletki w ksztalcie serca z rowkienetizym.
Concor 10: jasnopomatezowe tabletki w ksztatcie serca z rowkiem dmgm.

4.1

4.2

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
Wskazania do stosowania

- Nadcknienie ttnicze
- Choroba niedokrwienna ser@ngina pectoris)

Dawkowanie i spos6b podawania

Dorasli: w obu wskazaniach zaleca$ mg bisoprololu na debW razie potrzeby dawekmozna
zwiekszy¢ do 10 mg bisoprololu na deb

Maksymalna zalecana dawka wynosi 20 mg nadob

We wszystkich przypadkach dawkowanie jest ustaitatgwvidualnie, zalenie od czstasci skurczow
serca i odpowiedzi terapeutycznej.

Dlugos¢ leczenia

Leczenie bisoprololem jest na og6t leczeniem divvgaiym.

Nie zaleca s nagtego przerywania leczenia bisoprololem ze wigha maliwos¢ przegciowego
nasilenia objawéw choroby. Zwlaszcza u pacjent@iaroly niedokrwienn serca nie naly nagle
odstawig& preparatu. Zalecaesstopniowe zmniejszanie dawki.

Specjalne grupy pacjentow

Niewydolng¢é wgtroby lub nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czyrécowatroby lub nerek od tagodnych deednio ciézkich zwykle
nie zachodzi potrzeba modyfikacji dawkowania. Urgbh z cizka niewydolndcia nerek (klirens
kreatyniny < 20 ml/min) oraz u chorych zia niewydolngcia watroby zaleca sinie przekracza
dawki 10 mg bisoprololu na deb

Doswiadczenie ze stosowaniem bisoprololu u pacjentéddpwanych dializie jest ograniczone; brak
jest jednak dowodow na konieczdanodyfikacji dawkowania



Osoby w podesztym wieku
Nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Dzieci
Ze wzgkdu na brak déwiadczenia klinicznego ze stosowaniem bisoprolotizieci, preparatu nie
zaleca si w tej populacji.

Sposoéb podania
Tabletki powlekane naty zazywac rano, z positkiem lub bez positku. Nayge potkra¢ nie

rozgryzajc i popt ptynem.

4.3. Przeciwwskazania
Bisoprolol jest przeciwwskazany u pacjentow:

- Z ostr niewydolndcia serca lub w okresach dekompensacji niewyd@ingerca, ktére wymagaj
stosowania diylnej terapii inotropowej;

- we wstrasie kardiogennym;

- z blokiem przedsionkowo-komorowy Il lub Il stopriiaez stosowania rozrusznika serca);

- Z zespotem choregoezta zatokowego;

- z blokiem weztowo-przedsionkowym;

- z objawows bradykardi

- Zz objawowym niedoéhieniem

- Z Ciezka astna, oskrzelowy lub ciezkimi przewlektymi obturacyjnym zaburzeniem czydaigptuc;

- w p&znym stadium choroby zarostowefrtic obwodowych lub zespotu Raynauda;

- Z nie leczonym guzem chromochtonnym rdzenia nadggpatrz punkt 4.4);

- w kwasicy metabolicznej;

- ze znan nadwraliwoscia na bisoprolol lub kt@kolwiek substangj pomocnicz (patrz punkt 6.1).

4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pozascisle okr&lonymi wskazaniami nie zalecasiagtego przerywania leczenia bisoprololem,
zwlaszcza u pacjentéw z chorohiedokrwienn serca, ze wzgtlu na maliwosé przegciowego
nasilenia objawéw choroby (patrz punkt 4.2.)

Bisoprolol trzeba stosowabstraznie u chorych z nadaieniem lub diawig piersiova przy
towarzyszcej niewydolndci krazenia.

Nalezy zachowd ostraznoi¢ podczas leczenia pacjentow:

- chorych na cukrzycz duwzymi wahaniami stzenia glukozy we krwi, gdypreparat mee maskowéa objawy
hipoglikemii (np. tachykardia, palpitacje czy poiesk);

- w trakciescistej gtodowki;

- w trakcie leczenia odczulgjego. Podobnie jak inne beta-blokery, bisoprolotemaréwno zwiksza
wrazliwos¢ na alergeny, jak i naslaeakcje anafilaktyczne. Leczenie adrerwmliie zawsze daje oczekiwany
efekt terapeutyczny;

- z blokiem przedsionkowo-komorowym | stopnia;

- z angin, Prinzmetala;

- z chorol zarostowy tgtnic obwodowych (mge dochodz do nasilenia doleglindei, zwtaszcza na pogiku
leczenia).

Pacjenci z tuszczyg rowniez w wywiadzie, powinni stosowebeta-blokery (np. bisoprolol wadznie po
bardzo doktadnym rozwaniu stosunku korZgi do ryzyka.

Leczenie bisoprololem nie maskowé objawy tyreotoksykozy



U pacjentéw z guzem chromochtonnym rdzenia nadygpizaeochromocytomajisoprolol mana podawé
dopiero po uprzednim zablokowaniu receptoréw alfa.

U chorych znieczulanych ogoélne, anestezjolog mysgtviadomy istnienia blokady receptoréw beta-
adrenergicznych. dieuzna st za stosowne przerwanie leczenia beta-blokerentmakiegiem operacyjnym,
nalezy stopniowo zmniejszadawke odstawt preparat catkowicie na 48 godzin przed planowanghiegiem
ze znieczuleniem.

W astmie objawowej oskrzelowej i innych schorzehiaeezajacych drogi oddechowe, naleréwnolegte
podawa leki rozszerzajce oskrzela. Niekiedy u chorych z agtmoze dochodi do zwikszenia oporu w
drogach oddechowych, dlatego /ady¢ konieczne przégiowe zwikszenie dawekrodkow

pobudzajcych receptory beta

4.5 Interakcje z innymi lekami oraz inne rodzaje interakcji

Pokczenia niezalecane

Antagonici wapnia z grupy werapamilu i - w mniejszym stapni grupy diltiazemu, ze wzglu na
negatywny wptyw na kurczliwig i przewodzenie przedsionkowo-komorowe zlae podanie antagonistow
wapnia typu werapamilu nie prowadat do gkbokiego niedodnienia i bloku przedsionkowo-komorowego.

Leki przeciwnadénieniowe o érodkowym mechanizmie dziatania (np. klonidyna, rfedgpa, moksonidyna,
rylmenidyna)- ze wzgdu na maliwos¢ zwolnienia czynn€ci serca i zmniejszenia aidpsci minutowej oraz
rozszerzenia nacay Nagte odstawienie tych lekéw mozwieksza& ryzyko. ,nadcénienia z odbicia”.

Polczenia, ktdre nalyy stosowa z ostranaoscia
Antagonici wapnia z grupy dihydropirydyny (np. nifedypinae wzgédu na maliwy wzrost ryzyka
niedocknienia i dalszego pogorszenia wyddloidkomér u chorych z niewydoldoia krazenia

Leki przeciwarytmiczne klasy | (np. chinidyna, dm@mid, lidokaina, fenytoina,
flekainid,propafenon) — ze waglu na maliwos¢ nasilenia wptywu na czas przewodzenia
przedsionkowo-komorowego i hasilenie negatywnedatalzia inotropowego.

Leki przeciwarytmiczne klasy Il (np. amiodarorge wzggdu na maliwos¢ nasilenia wptywu na czas
przewodzenia przedsionkowo-komorowego.

Leki parasympatykomimetyczne — jednoczesne stosewaae wydtuzy¢ czas przewodzenia przedsionkowo-
komorowego i zwgksz\¢ ryzyko bradykardii.

Beta-blokery stosowane miejscowo (np. krople dau@tasowane w jaskrze) — mpgasila ogolnoustrojowe
dziatanie bisoprololu.

Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe - ze wggl na nasilenie dziatania hipoglikemigcggo. Blokada
receptorow beta-adrenergicznychzmanaskowé objawy hipoglikemii.

Srodki wywane do znieczulenia - ze wzdl na ostabienie odruchowej tachykardii | ggizenie ryzyka
niedocknienia (patrz te punkt 4.4).

Glikozydy nasercowe - ze wzglu na wydhienie czasu przewodzenia przedsionkowo-komorowegeeiz to
zwolnienie czynngci serca.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) — maxgtabig hipotensyjne dziatanie bisoprololu.

Beta-sympatykomimetyki (np. izoprenalina, dobutaain jednoczesne podawanie z bisoprololeniano
ostabig dziatanie obu stosowanych preparatow.



Leki sympatykomimetyczne pobudzeg¢ zardwno adrenoreceptory alfa, jak i beta -aqaa@nie z bisoprololem
moze wywol& wzrost cénienia i nasilenie objawow chromania przestankowelyeera sk, ze tego typu
interakcje § czstsze przy stosowaniu nieselektywnych beta-blokerow

Stosowanie bisoprololu jednoépée z lekami przeciwnadgiieniowymi i innymi lekami, ktére magobnizaé
cisnienie krwi (np. z trojpigicieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, barbituranacay pochodnymi
fenotiazyny) mae nasilé ryzyko niedodinienia.

Pohczenia do rozwzenia

Meflochina - nasila ryzyko bradykardii.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAOI), poza inbibigmni MAO-B — nasilag obnizanie cénienia przez beta-
blokery, ale jednoczaie zwickszap ryzyko przetomu nadénieniowego.

4.6 Cigza i laktacja

Cigza

Bisoprololu fumaran ma dziatanie farmakologicznéy& mae szkodliwie wptywé na chze i (lub) ptod lub
noworodka. Na ogot blokery receptorow beta-adrenengch zmniejszajprzeptyw krwi przez taysko, co
wiaze sk z op&nieniem wzrostusmierciha wewmtrzmaciczm, poronieniami lub porodami przedwczesnymi.
Bisoprolol mae powodowa hipoglikemg lub bradykardj u ptodu lub noworodka. Sieleczenie beta-
blokerami jest konieczne, zaleca selektywne blokery receptoréw beta

Preparatu Concor nie wolno stos@éwaciazy, jesli nie jest to bezwzglnie konieczne. W takich przypadkach
nalezy monitorow& przeptyw krwi przez toysko i wzrost ptodu. W razie niekorzystnego wptymauprzebieg
ciazy lub rozwdj ptodu, naley rozwazy¢ inne metody terapii. Noworodki matek leczonychabigiokerami
powinny by §cisle nadzorowane przez lekarza. Objawy hipoglikerbiiddykardii u noworodkow wysbuja w
pierwszych trzech dobaclycia.

Laktacja

Brak danych odrimie przenikania bisoprololu do mleka kobiecegolsapieczastwa w przypadku nazania
niemowht na bisoprolol.

Z tego wzgtdu nie naley karmi piersih podczas stosowania bisoprololu.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu

W badaniu u pacjentow z chorphiedokrwieng serca bisoprololu fumaran nie wywierat wptywu m@lnas¢
prowadzenia pojazdow. Jednak ze wdgl na indywiduala zmiennd¢ reakcji na lek, zdolrig prowadzenia
pojazdéw mechanicznych lub obstugi maszyreenby¢ upasledzona. Nalgy brat to pod uwag zwlaszcza na
pocatku leczenia i przy zmianie preparatu, jak rowniepokczeniu z alkoholem.

4.8 Dziatania niepagadane

Ponizsze okrélenia dotycz stosowanej terminologii @&tasci wyskpowania:
czgsto £1% do < 10%), niezbyt esto £0,1% do <1%/) rzadka>0,01% do <0,1%), bardzo rzadko (<0,01%)

Badania:

Rzadko: podwyszony poziom triglicerydow, podwgzony poziom enzymow atrobowych (ALAT,
ASPAT)

Zaburzenia serca

Niezbyt czsto: zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komegmw nasilenie wczaiej istniepcej
niewydolngci serca, bradykardia

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto: zawroty gtowy*, béle gtowy*
Rzadko: omdlenia



Zaburzenia oka
Rzadko: zmniejszony wyptyw tez (istotnesligpacjent nosi soczewki kontaktowe)
Bardzo rzadkozapalenie spojéwek.

Zaburzenia ucha i &dinika
Rzadko: zaburzenia stuchu

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowsepdpiersia

Niezbyt czsta skurcz oskrzeli u pacjentow z agtskrzelows lub wywiadem wskazggym na obturacyjne
choroby ptuc.

Rzadko: alergiczny nigt nosa

Zaburzeniaotadka i jelit
Czgsto: zaburzeniaotadkowo-jelitowe, takie jak nudioi, wymioty, biegunka, zaparcia

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Rzadko reakcje alergiczne (zenie, przéciowe nagte zaczerwienienie, wysypka)
Bardzo rzadko: utrata wtoséw. Beta-blokery mag/wotaé lub nasil& objawy tuszczycy lub wywolywa

luszczycopodobnwysyple.

Zaburzenia misniowo-szkieletowe i tkankiakbznej
Niezbyt czsta ostabienie ngsni, kurcze mgsni

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: uczucie zimna lub eiwienia kaiczyn.
Niezbyt czsto: niedodinienie

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Czesto: zmeczenie*
Niezbyt czsto: astenia

Zaburzenia wtroby i drogzétciowych
Rzadko: zapalenie atroby

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Rzadko zaburzenia potenciji

Zaburzenia psychiatryczne
Niezbyt czsto: depresja, zaburzenia snu
Rzadko: koszmary, omamy

*Te objawy wystpuja gtdwnie na pocaku leczenia. $zwykle tagodne i ugpuja w ciagu 1-2 tygodni.
4.9 Przedawkowanie

Najczsciej opisywanymi objawami przedawkowaifidlokerow g: bradykardia, niedogmienie, skurcz
oskrzeli, ostra niewydolrgé serca i hipoglikemia. Istnieje ¢ osobnicza zmiendédw reakcji na pojedynaz
wysokya dawk bisoprololu, a pacjenci z niewydokuig krazenia g prawdopodobnie bardzo wetavi na
preparat.

W przypadku przedawkowania najeodstawé bisoprolol oraz wdrey¢ leczenie objawowe i podtrzymigie.
Z ograniczonych danych wynikze bisoprolol tylko w niewielkim stopniu mina usun¢ za pomog dializy.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki bloeg receptory beta-adrenergiczne, selektywne

Kod ATC: CO7ABO7

Bisoprololu jest selektywnym blokerem receptoréwabadrenergicznych, pozbawionym westiznego
dziatania agonistycznego i znacego dziatania stabilizagego btony komoérkowe. Wykazuje jedynie
niewielkie powinowactwo do receptoréw betaiesni gtadkich oskrzeli i naczyoraz do receptorow beta
Jego selektywrig wzgledem receptorow betadrenergicznych wykracza daleko poza zakres tatggmy.

Bisoprolol nie ma wyrznego ujemnego dziatania inotropowego.

Bisoprolol osiga maksimum dziatania 3-4 godziny po podaniu dgustiZe wzgédu na okres péitrwania w
surowicy wynoszcy 10-12 godzin, dziatanie utrzymuje @irzez ponad 24 godziny, co ugliwvia podawanie
raz na dob.

Maksymalne dzialanie przeciwnaglzieniowe bisoprololu jest na ogo6t @gane po 2 tygodniach leczenia.
Przy ,ostrym” podaniu pacjentom z choeolviencowa, ale bez przewlekiej niewydoléa krazenia, bisoprolol
zwalnia czstas¢ skurczéw serca i zmniejsza rzut skurczowy, a ctyeidzie — obgtos¢ minutows i zuzycie
tlenu. Przy diugotrwatym podawaniu patowo podwyszony opér obwodowy maleje. Jako mechanizm
lezacy u podstaw przeciwnadaieniowego dziatania beta-blokerow wymieniamigdzy innymi hamowanie
aktywndgci reninowej osocza.

Bisoprolol hamuje odpowigcha pobudzenie uktadu wspétczulnego poprzez blokievaceptorow beta-
adrenergicznych. Wywotuje to zwolnienie czyicicserca i spadek jego kurczlige, a przez to zmniejszenie
zuzycia tlenu przez mgsien sercowy, co jest padane w dtawicy piersiowej w przebiegu chorobyie@wvej.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie
Po podaniu doustnym bisoprolol wchtaniasiemal w catéci (>90%) z przewodu pokarmowego, a ponigwa
efekt pierwszego przajia inaktywuje tylko ok. 10% dawki, catkowita bicgigonas¢ wynosi ok. 90%.

Dystrybucja
Objetos¢ dystrybuciji wynosi 3,5 I/kg. Wizanie z biatkami wynosi okoto 30 %.

Metabolizm i wydalanie

Bisoprolol jest usuwany z organizmu dwiema jednakewydajnymi drogami: 50% jest metabolizowane w
watrobie do nieaktywnych metabolitow, ktore rgstie s wydalane przez nerki; pozostate 50% wydalane jest
Z moczem w postaci niezmienionej. Dlatego na ogdhma potrzeby dostosowywania dawkowania u pacjentd
Z tagodnym luldrednio nasilonym zaburzeniem czyidaiowatroby lub nerek.

Calkowity klirens wynosi w przyhteniu 151/h. Okres poitrwania w osoczu wynosi 10gb&zin.

Kinetyka bisoprololu jest liniowa i nie zaleod wieku pacjenta.

5.3 Przedkliniczne dane dotycgce bezpieczistwa leku

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwemdjgreh bada dotycacych bezpieczestwa stosowania,
toksyczndci po podaniu pojedynczym i wielokrotnym, genotad@yssci, potencjalnego dziatania
rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodekoje wykazug wystpowania szczeg6lnego zagemia
dla czlowieka.

Rozrod

W badaniach toksycznego wptywu na rozrodézasoprolol nie wptywat na ptodsé ani ogélny wynik
rozmnaania.

Podobnie jak inne beta-blokery, bisoprolol w wysbkilawkach byt toksyczny dlaggarnych zwierat
(zmniejszat przyjmowanie pokarmu i przyrost masyptaji oraz dla zarodkow i ptodow (amszat ryzyko



resorpcji ptodéw, zmniejszat maarodzeniovg potomstwa i opgniat jego fizyczny rozwoj), ale nie dziatat
teratogennie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze tabletki:

Krzemionka koloidalna
Magnezu stearynian
Krospowidon

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia kukurydziana
Wapnia wodorofosforan

Skitad otoczki:

Zelaza tlenekoity (E 172)
Dimetykon

Makrogol 400

Tytanu dwutlenek (E 171)
Hypromeloza

Concor 10 zawiera dodatkowo:
Zelaza tlenek czerwony (E 172)

6.2 Niezgodndci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres wanosci
5 lat.
5.4  Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywé w temperaturze poiej 30°C.
6.5 Rodzajizawartégé opakowan
Blistry z folii PVC/Al w tekturowym pudetku.
30 tabletek powlekanych
50 tabletek powlekanych
100 tabletek powlekanych

6.6 Szczegolngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Brak specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Merck KGaA
Frankfurter Strasse 250



64293 Darmstadt

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Concor 5: Pozwolenie nr 6457, R/3734

Concor 10 Pozwolenie nr 6458, R/3735

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA

PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Concor 5: 16.11.1995r./ 23.11.2000 r./ 27.10.20086.11.2006 r/20.12.2007.
Concor 10: 16.11.1995r./ 23.11.2000 r./ 27.10.20036.11.2006 r/20.12.2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



