KULLANMA TALIMATI

CONCOR® 5 mg Lak Tablet
Agizdan alhimir.

o Etkin madde: Her bir tablet 5 mg bisoprolol fumarat igerir.

o Yardimci maddeler: Silika, kolloidal anhidr, magnezyum stearat, krospovidon, mikrokrstalize
selliloz, misir nisastasi, kalsiyum hidrojen fosfat anhidr, san demir oksit (E172), dimetikon 100,
makrogol 400, titanyum dioksit (E171), hipromelloz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
clinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e Builac kigisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

o  Builacin kullanimui sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi sdyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek veya diigiik
doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CONCOR® nedir ve ne icin kullanitir?

2. CONCOR®’u kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. CONCOR® nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CONCOR®'un saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir,

1. CONCOR?® nedir ve ne i¢in kullambhr?
CONCOR®, 30 adet tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir. Tabletler sanmsi-beyaz

renkli ve kalp gekilli ve iki esit pargaya bollinebilir gsekilde gentiklidir. Her bir lak tablet, 5 mg
bisoprolol fumarat igerir.

CONCOR®, kalbin atim hizim diigiirerek kalbin kami daha etkin pompalamasim saglamaya ve yiiksek
kan basincinin kontrol edilmesine yardime: olan beta-blokdr igerir.

CONCORS®, yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) diisiirilmesinde, kalbin yeterince oksijen alamadig
koroner kalp hastaliklarinda, kalbin iyi fonksiyon gosteremedigi baz1 tip kalp yetmezliklerinde ve bazi
kalp atim hz1 bozukluklaninda kullanilir.




2. CONCOR®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CONCOR®**u ayagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

¢ CONCOR®un icindeki etkin madde olan bisoprolol veya yardimer maddelerden herhangi birine
kars1 asin duyarli (alerjik) iseniz, (yardime1 maddeler listesine bakiniz)

e Agir astim ya da agir kronik obstriiktif akciger hastalifimz (KOAH) varsa,

o Akut kalp yetmezliginiz varsa,

¢ Kan basina diisikliigi ve dolagim yetmezliine yol agan agir bir kalp hastalif1 olan kardiyojenik
sok sorununuz varsa,

¢ Hasta siniis sendromunuz varsa,

e Kalp yetmezliginizin agirlasmas: nedeni ile damardan kalbin atim hizim kuvvetlendirecek ilaglar
uygulaniyorsa,

¢ Kalp atim hizimz diigitkse veya kalp atim hizinizi ¢ok diigiirecek yada diizensiz atimlara yol agacak
bir durumunuz varsa (bradikardi),

¢ Kan basinciniz ¢ok disiikse,

¢ Elleriniz ya da ayaklarimzin morarmasina yol agan siddetli dolagim bozuklugunuz varsa (Raynaud
sendromunun agir tipleri ve siddetli okliizif periferik atar damar hastaliklart),

¢ Tedavi edilmeyen bir gegit bobrek {istii bezi tiimériiniiz (Feokromositoma) varsa,

¢ Kanda asit miktarinin yikseldigi metabolik asidozunuz varsa.

CONCOR®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Diyabet hastasi iseniz,

Siki perhiz uyguluyorsamz,

Kalp ritminizde bozukluklar ya da istirahat halinde gogiis agnmz (Prinzmetal anjina) varsa,
Karaciger ya da bébrek sorunlaniniz varsa,

Kol ve bacaklarimizda hafif dolagim sorunlarimz varsa,

Astim ya da akciger hastalifimiz varsa,

Kabuklanan cilt hastalifimiz varsa (sedef/psériyazis),

Bobrek iistil bezi tiimoriiniiz varsa (feokromositoma),

Troid bezi sorunlariniz varsa,

Genel anestezi uygulanacaksa (¢linkii bu ilag sizin genel anesteziye yamtinizi etkileyebilir),
Saman nezlesi gibi bir hastalik igin alerji agilan (desensitizasyon) uygulamiyorsa (bisoprolol alerjik
bir durumun ortaya ¢ikmasina ya da giddetlenmesine yol agabilir)

doktorunuza CONCOR® ile tedavi oldugunuzu sdyleyiniz.
Bu uyarnlar, ge¢migteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse litfen doktorunuza
danigimz.

CONCOR®’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CONCOR®; sabah kahvaltidan dnce, kahvalti ile beraber ya da kahvaltidan sonra alinmalidir. Tablet
bir miktar siv1 ile yutulmali ve ¢ignenmemelidir.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Gebelikte CONCOR® kullammimn bebege zarar verme riski vardir.

Gebeyseniz veya gebe kalmay: planliyorsaniz CONCOR® kullanmaymz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damisiniz.

Bisoprololiin anne siitiine ge¢ip ge¢medig bilinmemektedir. Bu nedenle CONCOR® emzirme
déneminde kullanilmamalidur.

Arac¢ ve makine kullamm

Sizin CONCOR® tedavisine yanitimza bagli olarak ara¢ ve makine kullammimz etkilenebilir. Bu
durum ozellikle tedavinin baglangicinda, ilacimzin dozu degistirildiginde ve alkolle birlikte
kullaniminda g6z 6nilinde bulundurulmalidir.

CONCOR®"un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
CONCOR®"un igeriginde bulunan yardime: maddelere kars: agint bir duyarhihigimz yoksa, bu
maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimu

Eger,

e Diizensiz ya da normal dis1 kalp atimim diizeltmeye ydnelik ilaglar kullamyorsaniz (kinidin,
hidrokinidin, disopiramid, lidokain, disopiramid gibi Sinif I antiaritmik ilaglar; amiodaron gibi
Sinif III aritmik ilaglar; propafenon, flekainid)

e Yiiksek kan basinci, anjina pektoris, kalp atim bozuklugu igin bazt ilaglar kullaniyorsaniz
(verapamil, diltiazem, bepridil gibi kalsiyum kanal blokorleri; nifedipin, amlodipin, felodipin gibi
dihidropiridin grubu kalsiyum kanal blokérleri)

e Kan basinci kontroliinde kullanlan baz: ilaglart kullamyorsaniz (klonidin, metildopa, moksonidin,
rilmenidin gibi)

o Lokal olarak uygulanan beta blokoérler kullamyorsamz (drmegin glokom tedavisinde kullanilan goz

damlalan)

Diyabet ilaglan kullaniyorsanz (insiilin dahil)

Anestezi ilaglan kullanacaksaniz (6rnegin ameliyat nedeni ile)

Kalp yetmezligi i¢in dijital glikozitler kullaniyorsaniz

Agn sikayetleriniz i¢in steroid dis1 agn kesiciler kullamyorsanz (diklofenak, ibuprofen gibi)

Hipertansiyon ilaglan gibi tansiyon diigtiriicti ilaglar kullanmiyorsamz (katopril, enalapril gibi)

Baz1 depresyon ilaglanni kullamiyorsaniz (trisiklik antidepresanlar ya da monoamin oksidaz

inhibitorleri - MAO-B inhibitérleri harig)

e Bazi psikolojik kosullarn tedavisinde kullanilan bir ilag olan lityum kullamyorsamz,

doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz. Doktorunuzun 6zel onerileri olmadan ilaglannizi almay:
kesmeyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysamz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. CONCOR® nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

e Doktorunuz CONCOR® ile tedavinizin ne kadar siirecegini ve hangi dozda, ka¢ tablet almaniz
gerektigini size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

CONCOR®: sabah kahvaltidan 6nce, kahvalt: ile beraber ya da kahvaltidan sonra alinmalidir. Tablet
bir miktar siv1 ile yutulmah ve ¢ignenmemelidir.

Hipertansiyon veya anjina pektoris tedavisinde

Yetiskinlerde: Her iki endikasyon i¢in doz giinde bir kez 5 mg bisoprolol fumarattir. Gerekirse doz
giinde bir kez 10 mg bisoprolol fumarata kadar arttinlabilir.

Hafif hipertansiyon olgulaninda (diastolik kan basinci 105 mmHg’ye kadar) giinde bir kez 2,5 mg
bisoprolol fumarat yeterli olabilir.

Onerilen en yiiksek doz, giinde bir kez 20 mg bisoprolol fumarattir.

Tiim olgularda dozaj, 6zellikle nabiz hiz1 ve terapotik basariya gore bireysel olarak ayarlanmalidir.

Stabil kronik kalp yetmezligi tedavisinde
Tedaviyi yiiriiten doktorun kronik kalp yetmezligi konusunda deneyimli olmasi 6nerilir.

Stabil kronik kalp yetmezliginin tedavisine ilke olarak kiigiik dozlarla baslanmalidir; dozlar asagida
agiklandig gibi yavag bir sekilde arttinlmahdir.
Dozun nasil artinlacagina doktorunuz karar verecektir:

1 hafta siireyle gilinde bir kez 1.25 mg bisoprolol fumarat;

1 hafta siireyle glinde bir kez 2.5 mg bisoprolol fumarat;

1 hafta siireyle giinde bir kez 3.75 mg bisoprolol fumarat;

4 hafta siireyle giinde bir kez 5 mg bisoprolol fumarat;

4 hafta siireyle glinde bir kez 7.5 mg bisoprolol fumarat;

10 mg bisoprolol fumarata yiikseltilir ve siirekli bu dozda devam edilir.

Onerilen en yiiksek giinliik doz giinde bir kez 10 mg bisoprolol fumarattir.

Ilacimizi tolere etme durumunuza gére doktorunuz doz yikseltme siirelerini degistirebilir.
Durumunuzun agirlasmas1 ya da kullandifimiz dozu tolere edememeniz durumunda doz yeniden
azaltilabilir ya da tedavi sonlandinlabilir. Baz1 hastalarda 10 mg’in altinda bir doz yeterli olabilir,
Doktorunuz size bilgi verecektir. Eger tedaviyi tamamen sonlandirmaniz gerekirse doktorunuz tedavi
dozunu azaltarak kesecektir. Ilacimzin aniden kesilmesi durumunuzu agirlagtirabilir,

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanmu:
CONCOR®’un ¢ocuklarda kullamm Onerilmez.

Yashlarda kullanymu:
65 yas veya lizerindeki kigiler de CONCOR® kullanabilir.
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Ozel kullanim durumlari:
Biobrek/Karaciger yetmezligi:
Apir bibrek ve karaciger yetersizligi olan hastalarda doz gok dikkatli olarak yiikseltilmelidir.

Eger CONCOR® 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CONCOR® kullandiysaniz:
CONCOR® 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmuigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Doz asiminin belirtileri; kalp hizinda yavaslama, solunum giigliigii, sersemlik hissi ya da titreme (kan
sekeri diigmesine bagl) olabilir.

CONCOR®’u kullanmay1 unutursaniz:
Eger bir doz almay1 unutursaniz, hatirlar, hatirlamaz o tableti alimz. Daha sonra normal sekilde devam
ediniz.

Unutulan dozu dengelemek igin ¢ift doz almaywnz.

CONCOR? ile tedavi sonlandiriidiginda olusabilecek etkiler:
CONCOR®u kullanmay: birakmadan 6nce doktorunuza damsimz. Eger ilaci birakmamz gerekirse
yan etkilerin ortaya ¢itkmamasi igin, ilag kademeli olarak kesilmelidir.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CONCOR®’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CONCOR®*u kullanmay1 durdurunuz v¢e DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Agint duyarhilik,

Kalp hizinda yavaslama,

Kalp yetmezliginde kotiilesme,
Kalp atiminda diizensizlik,
Giigsiizlik hissi,

Solunum sorunlan

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir, Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CONCOR®a karst
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriliir.

Asafdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakm
hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

+ Karaciger testlerinde yiikselme




Kas giigsiizligi, kramplar

El ve ayaklarda ligiime ve uyusukluk hissi
Sersemlik, bas agnsi

Kan basincinda diisme

Ciltte ve gozlerde sararma (karaciger enflamasyonu)
Bayilma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goruliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Bulanti, kusma, karnin agris1 ve mide rahatsizliklan gibi sindirim sistemi belirtileri
Uyku bozukluklar

Depresyon

Hepatit

Isitme sorunlar

Alerjik burun akintis

GOz yas1 azalmasi

Ereksiyon bozukluklan

Kabuslar, haliisinasyonlar

Kasinti, kizanklik

Gozde batma ve kizarma (konjunktivit)

Sag¢ dokiilmesi

Kabuklu deri dékiintiilerinde (psériyazis) kétiillesme

Bunlar CONCOR®un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacwuzi bilgilendiriniz.

5. CONCOR®’un saklanmasi

CONCOR® 'u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymuz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz,
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarikinden sonra CONCOR® 'u kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CONCOR®"u kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: DAIICHI SANKYO flag Ticaret Limited Sirketi
Kayigdag: Cad., No: 47, Kar Plaza E Blok, Kat: 3
Icerenkdy-Kadiky- Istanbul

Uretim yeri:  Zentiva Saghk Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Liileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma taliman.............. tarihinde onaylanmigtir,
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