PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Concor Cor 2,5 mg comprimate filmate
Fumarat de bisoprolol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi punctul 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Concor Cor si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Concor Cor
Cum sa luati Concor Cor

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Concor Cor

Continutul ambalajului si alte informatii

oakrwdE

1. CE ESTE CONCOR COR SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Substanta activd din componenta Concor Cor este bisoprololul. Acesta apartine unui grup de
medicamente numite beta-blocante. Aceste medicamente actioneaza prin modificarea felului in care
organismul dumneavoastra raspunde la unele impulsuri nervoase, mai ales la nivelul inimii. Ca
rezultat, bisoprololul scade frecventa batdilor inimii dumneavoastrd si ii creste eficacitatea in
activitatea de pompare a sangelui catre intreg organismul.

Insuficienta cardiaca apare cand muschiul inimii este slab si incapabil de a pompa suficient sange
pentru a asigura necesitatile organismului.

Concor Cor este utilizat pentru a trata insuficienta cardiaca cronica stabila.

Este utilizat Tn asociere cu alte medicamente potrivite pentru tratamentul acestei stari (inclusiv
inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (IECA), diuretice, glicozide cardiace).

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA LUATI CONCOR COR

Nu luati Concor Cor

Nu luati Concor Cor daca una din urmatoarele conditii este aplicabila pentru dumneavoastra:

- alergie (hipersensibilitate) la bisoprolol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6);

- astm bronsic sever;

- afectare severa a circulatiei sanguine la nivelul membrelor (cum este sindromul Raynaud), care
poate determina furnicaturi, paloarea sau cianoza degetelor de la maini si picioare;

- feocromocitom netratat, care este o tumora rara a glandei suprarenale;

- acidoza metabolica, adica o afectiune in care apare o cantitate prea mare de acid n sangele
dumneavoastra.




Nu utilizati Concor Cor daca aveti vreuna din urmatoarele afectiuni cardiace:

- insuficienta cardiaca acuta;

- agravare a insuficientei cardiace ce necesita injectarea intravenoasa a medicamentelor care cresc
forta de contractie a inimii dumneavoastra;

- batai lente ale inimii;

- tensiune arteriald scazuta;

- anumite afectiuni cardiace care determind o frecventd cardiaca foarte scazutd sau ritm cardiac
neregulat;

- soc cardiogen, o afectiune cardiacd grava care determind hipotensiune arteriald si insuficienta
circulatorie.

Atentionari si precautii

Daca aveti vreuna dintre urmatoarele afectiuni, spuneti medicului dumneavoastra nainte de a utiliza
Concor Cor; astfel, acesta va putea dori sa ia masuri suplimentare (de exemplu, asocierea altor
medicamente sau efectuarea mai frecventa a controalelor periodice):

diabet zaharat;

dieta stricta;

anumite tulburdri cardiace, inclusiv tulburdri de ritm sau dureri severe in piept in repaus (angina
Prinzmetal);

probleme cu ficatul sau rinichii dumneavoastra;

probleme circulatorii mai putin grave la nivelul membrelor;

afectiuni pulmonare cronice sau astm brongic mai putin sever;

antecedente de psoriazis;

- o tumori a glandei suprarenale (feocromocitom);

disfunctie tiroidiana.

In plus, spuneti medicului daci urmeaza sa efectuati:

- un tratament de desensibilizare (de exemplu, pentru prevenirea febrei de fan), deoarece Concor
Cor poate face mai probabild aparitia unor reactii alergice sau aceste reactii pot fi mai severe,

- 0 anestezie (de exemplu, pentru o interventie chirurgicald), deoarece Concor Cor poate influenta
reactia organismului dumneavoastra intr-o astfel de situatie.

Daca aveti boald pulmonard obstructivd cronica sau astm bronsic mai putin sever, va rugdm sa
informati imediat medicul dumneavoastrd daca incepeti sa aveti dificultdti noi in respiratie, tuse,
respiratie suieratoare dupa efort fizic, etc. la utilizarea Concor Cor.

Copii si adolescenti
Administrarea Concor Cor la copii si adolescenti nu este recomandata.

Concor Cor impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu utilizati urmatoarele medicamente impreuna cu Concor Cor fara a-l informa pe medicul

dumneavoastra:

- anumite medicamente utilizate pentru tratamentul batdilor neregulate sau anormale ale inimii
(medicamente antiaritmice clasa I, cum ar fi chinidina, disopiramida, lidocaina, fenitoina;
flecainida, propafenona);

- anumite medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute, anginei pectorale
sau batdilor neregulate ale inimii (antagonisti de calciu, cum ar fi verapamilul si diltiazemul);




- anumite medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute, cum ar fi
clonidina, metildopa, moxonodina, rilmenidina. Cu toate acestea, nu incetati sa luati aceste
medicamente fara a va consulta mai intai cu medicul dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul cu urmatoarele medicamente
in asociere cu Concor Cor; medicul dumneavoastra s-ar putea sa considere necesara evaluarea mai
frecventa a starii dumneavoastra de sanatate:

- anumite medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute sau anginei
pectorale (antagonisti de calciu de tip dihidropiridinic, cum ar fi felodipina si amlodipina);

- anumite medicamente utilizate pentru tratamentul batdilor neregulate sau anormale ale inimii
(medicamente antiaritmice de clasa Ill, cum ar fi amiodarona);

- beta-blocantele aplicate local (de exemplu, picaturi oftalmice cu continut de timolol pentru
tratamentul glaucomului);

- anumite medicamente utilizate, de exemplu, pentru tratamentul bolii Alzheimer sau glaucomului
(parasimpatomimetice, cum ar fi tacrina sau carbacolul) sau medicamente utilizate pentru
tratamentul problemelor cardiace acute (simpatomimetice, cum ar fi izoprenalina si dobutamina);

- medicamente antidiabetice, inclusiv insuling;

- anestezice (de exemplu, in timpul interventiilor chirurgicale);

- digitalice, utilizate pentru tratamentul insuficientei cardiace;

- medicamente antiinflamatorii nesteroidiene (AINS), utilizate pentru tratamentul artritei, durerilor
sau inflamatiei (de exemplu, ibuprofen sau diclofenac);

- orice medicamente, care pot scadea tensiunea arteriala ca un efect dorit sau nedorit, cum ar fi
antihipertensivele, anumite medicamente pentru depresie (antidepresive triciclice, cum ar fi
imipramina sau amitriptilina), anumite medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsiei sau in
timpul anesteziei (barbiturice, cum ar fi fenobarbitalul), sau anumite medicamente pentru a trata
bolile mintale, caracterizate prin pierderea contactului cu realitatea (fenotiazine, cum ar fi
levomepromazina);

- mefloquina, utilizat pentru prevenirea sau tratamentul malariei;

- medicamente pentru tratamentul depresiei, numite inhibitori de monoaminoxidaza (cu exceptia
inhibitorilor MAO-B), cum ar fi moclobemida.

Sarcina si alaptarea

Sarcina

Existd riscul ca utilizarea Concor Cor in timpul sarcinii sa dauneze fatului. Daca sunteti gravida sau
intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va medicului. Acesta va decide daca puteti lua Concor Cor
n timpul sarcinii.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca bisoprololul trece in lapte la om. De aceea, alaptarea nu este recomandata in
timpul tratamentului cu Concor Cor.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje poate fi afectata, in functie
de cat de bine tolerati medicamentul. Va rugdm sa luati masuri speciale de precautie la inceputul
tratamentului, cand este maritd doza sau cand medicamentul este inlocuit, precum si in cazul
consumului de alcool etilic.

3. CUM SA LUATI CONCOR COR
Luati iIntotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur/a.



Tratamentul cu Concor Cor necesita monitorizare sistematica din partea medicului dumneavoastra.
Acest lucru este in special necesar la initierea tratamentului, in timpul cresterii dozei sau la oprirea
tratamentului.

Luati comprimatul cu putina apd dimineata, cu sau fara alimente. Comprimatul nu trebuie zdrobit
sau mestecat. Comprimatul poate fi divizat in doud doze egale.

Tratamentul cu bisoprolol este, in general, de lunga durata.

Adulti, inclusiv varstnici

Tratamentul cu bisoprolol se initiaza cu o dozd mica, care se mareste treptat.

Medicul dumneavoastra va decide cum sa mariti doza, iar acest lucru se va efectua in mod normal
in felul urmator:

- 1,25 mg o data pe zi in prima saptamana,

- 2,5mg o datd pe zi In urmatoarea saptamana,

- 3,75 mg o data pe zi in urmatoarea saptdmana,

- 5 mg o datd pe zi In urmatoarele 4 saptamani,

- 7,5 mg o data pe zi inca 4 saptamani;

- 10 mg o data pe zi, pentru tratamentul de Intretinere.

Doza zilnica maxima recomandata este de 10 mg.

In functie de cat de bine tolerati medicamentul, medicul dumneavoastrd poate decide si
prelungeasca perioada de timp intre cresterea dozei. Daca starea dumneavoastra se inrdutateste sau
nu mai tolerati medicamentul, poate fi necesara reducerea dozei sau intreruperea tratamentului. La
unii pacienti poate fi suficientd o doza de intretinere mai mica de 10 mg bisoprolol.

Medicul dumneavoastra va va informa cum sa procedati.

Daca trebuie sa opriti tratamentul definitiv, medicul va va recomanda, de obicei, sa reduceti doza
treptat, in caz contrar starea dumneavoastra se poate Inrautati.

Daca luati mai mult Concor Cor decat trebuie

Daca ati luat mai mult Concor Cor decat trebuie, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.
Acesta va decide care masuri sunt necesare.

Simptomele supradozajului pot include batdi mai lente ale inimii, dificultati severe in respiratie,
ameteli, tremor (din cauza scaderii valorilor zaharului in sange).

Daca uitati sa luati Concor Cor
Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Luati urmatoarea dozd normala in dimineata
urmatoare.

Daca incetati sa luati Concor Cor
Nu intrerupeti niciodatd tratamentul cu Concor Cor fara a discuta mai intdi cu medicul
dumneavoastra, In caz contrar starea dumneavoastra de sdnatate se poate agrava.

Dacd aveti orice alte Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.



Pentru a preveni reactiile adverse severe, adresati-va imediat medicului daca reactia adversa este
severd, a aparut brusc sau se agraveaza rapid.

Cele mai severe reactii adverse sunt legate cu functia cardiaca:

- Incetinirea ritmului inimii (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane);

- agravarea insuficientei cardiace (pot afecta pana la 1 din 10 persoane);

- ritm cardiac lent sau neregulat (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane).

Daca va simtiti ametit sau slabit, sau aveti dificultati de respiratie, va rugdm sa contactati medicul
dumneavoastra cat mai curand posibil.

Reactiile adverse suplimentare sunt prezentate mai jos in functie frecventa aparitiei:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- oboseala, senzatie de sldbiciune, ameteli, dureri de cap;

- senzatie de rdceald sau amorteald in maini sau picioare;

- scaderea tensiunii arteriale;

- probleme stomacale sau intestinale, cum ar fi greata, varsaturi, diaree sau constipatie.

Mai putin frecvente (pot afecta pdna la 1 din 100 persoane):

- tulburarea somnului;

- depresie;

- ameteald la ridicarea 1n picioare;

- probleme respiratorii la pacientii cu astm bronsic sau boli pulmonare cronice;
- slabiciune musculara, crampe musculare.

Rare (pot afecta panda la 1 din 1000 de persoane):

- probleme de auz;

- eliminari nazale de origine alergica,

- flux lacrimal redus;

- inflamatie a ficatului, care poate provoca colorarea in galben a pielii sau a albului ochilor;

- rezultate ale unor teste de singe pentru functia hepaticd sau niveluri de grasime diferite de la
normal,

- reactii de tip alergic, cum ar fi mancarime, inrosire, iritatie si edem angioneurotic;

- disfunctie erectild;

- cosmaruri, halucinatii;

- lesin.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

- iritatie si inrosire la nivelul ochilor (conjunctivita);

- caderea parului;

- aparitia sau agravarea eruptiilor cutanate solzoase (psoriazis); eruptii cutanate de tip psoriazic.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale cérui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.



http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

5. CUM SE PASTREAZA CONCOR COR
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe blister sau pe cutie dupa EXP. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Concor Cor

Substanta activa este fumaratul de bisoprolol. Fiecare comprimat filmat contine fumarat de
bisoprolol 2,5 mg.

Celelalte componente sunt:

Nucleu: hidrogenofosfat de calciu anhidru, amidon de porumb, celulozd microcristaling,
crospovidona, siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu;

Film: hipromeloza, dioxid de titan (E171), macrogol 400, dimeticona.

Cum arata Concor Cor si continutului ambalajului
Comprimate filmate sub forma de inima, de culoare alba, cu incizie din ambele parti. Comprimatul
poate fi divizat in doua parti egale

Ambalaj:
Cate 10 comprimate n blister din PVC/AI. Cate 3 blistere impreuna cu prospectul in cutiec de

carton.
Cate 30 comprimate in blister din PVC/AI. Cate 1 blister impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinitorul certificatului de inregistrare

Merck SRL, Rusia

115054 or. Moscova, str. Valovaya, nr. 35

Fabricantul

Merck Healthcare KGaA, Germania
Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt
Acest prospect a fost revizuit in August 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sd contactati reprezentanta locald
a detinatorului certificatului de inregistrare: office@tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, +373-22-
404-236.



http://nomenclator.amdm.gov.md/
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