KULLANMA TALIMATI

CONCOR® 10 mg Lak Tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir tablet 10 mg bisoprolol fumarat igerir.

o Yardimci maddeler: Silika, kolloidal anhidr, magnezyum stearat, krospovidon, mikrokristalize
selitloz, misir nisastasi, kalsiyum hidrojen fosfat anhidr, sar1 demir oksit (E172), kirmiz1 demir
oksit (E172), dimetikon 100, makrogol 400, titanyum dioksit (E171), hipromelloz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatin saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Builacn kullamimi sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatia yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya diisiik
doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CONCOR® nedir ve ne icin kullanilir?

2. CONCOR®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CONCOR? nasil kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CONCOR®’un saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. CONCOR® nedir ve ne icin kullanihr?
CONCOR®, 30 adet tablet igeren blister ambalajlarda kullanima suniulmaktadir. Tabletler acik turuncu

renkli, kalp sekilli ve iki esit pargaya boliinebilir sekilde gentiklidir. Her bir lak tablet, 10 mg
bisoprolol fumarat igerir.

CONCOR®, kalbin atim hizin1 diigiirerek kalbin kan1 daha etkin pompalamasini saglamaya ve yiiksek
kan basincinin kontrol edilmesine yardimci olan beta-blokor igerir.

CONCOR?®; yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) diiiiriilmesinde, kalbin yeterince oksijen alamadig
koroner kalp hastaliklarinda, kalbin iyi fonksiyon gosteremedigi bazi tip kalp yetmezliklerinde ve bazi
kalp atim hiz1 bozukluklarinda kullanilir,



2. CONCOR®’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CONCOR®u agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e CONCOR®’un igindeki etkin madde olan bisoprolol veya yardimci maddelerden herhangi birine
karsi1 asirt duyarl (alerjik) iseniz, (yardimci maddeler listesine bakiniz)

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

e Akut kalp yetmezliginiz varsa,

e Kan basinci diisiikliigii ve dolasim yetmezligine yol agan agir bir kalp hastalig1 olan kardiyojenik
sok sorununuz varsa,

o Hasta siniis sendromunuz varsa,

o Kalp yetmezliginizin agirlasmasi nedeni ile damardan kalbin atim hizini kuvvetlendirecek ilaglar
uygulaniyorsa,

e Kalp atim hiziniz diigiikse, veya kalp atim hizinizi ¢ok diislirecek yada diizensiz atimlara yol agacak
bir durumunuz varsa (bradikardi),

e Kan basinciniz ¢ok diisiikse.

e Elleriniz ya da ayaklarinizin morarmasina yol agan siddetli dolagim bozuklugunuz varsa (Raynaud
sendromunun agir tipleri ve siddetli okliizif periferik atar damar hastaliklarr),

e Tedavi edilmeyen bir ¢esit bobrek iistii bezi tiimériintiz (Feokromositoma) varsa,

¢ Kanda asit miktarinin ylikseldigi metabolik asidozunuz varsa.

CONCOR®u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Diyabet hastasi iseniz,

Siki perhiz uyguluyorsaniz,

Kalp ritminizde bozukluklar ya da istirahat halinde gdgiis agriniz (Prinzmetal anjina) varsa,
Karaciger ya da bobrek sorunlariniz varsa,

Kol ve bacaklarimizda hafif dolasim sorunlariniz varsa,

Astim ya da akciger hastaliginiz varsa,

Kabuklanan cilt hastaliginiz varsa (sedef/psoriyazis),

Bobrek {istii bezi tiimoriiniiz varsa (feokromositoma),

Troid bezi sorunlariniz varsa,

Genel anestezi uygulanacaksa (¢ilinkii bu ilag sizin genel anesteziye yanitinizi etkileyebilir),
Saman nezlesi gibi bir hastalik i¢in alerji agilar1 (desensitizasyon) uygulaniyorsa (bisoprolol alerjik
bir durumun ortaya ¢ikmasina ya da siddetlenmesine yol agabilir)

doktorunuza CONCOR® ile tedavi oldugunuzu sdyleyiniz.
Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

CONCOR®’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CONCOR®; sabah kahvaltidan 6nce, kahvalt: ile beraber ya da kahvaltidan sonra alinmalidir. Tablet

bir miktar siv1 ile yutulmali ve ¢ignenmemelidir.



Hamilelik

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Gebelikte CONCOR® kullaniminin bebege zarar verme riski vardir.

Gebeyseniz veya gebe kalmay planliyorsaniz CONCOR® kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Bisoprololiin anne siitine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle CONCOR® emzirme
doneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimi

Sizin CONCOR® tedavisine yanitiniza bagl olarak ara¢ ve makine kullanimimiz etkilenebilir. Bu
durum ozellikle tedavinin baslangicinda, ilacimizin dozu degistirildiginde ve alkolle birlikte
kullaniminda g6z 6niinde bulundurulmalidir.

CONCOR®’un igeriginde bulunan baz: yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
CONCOR®un igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi agir1 bir duyarliligimiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimm

Eger,

e Diizensiz ya da normal dig1 kalp atimini diizeltmeye yonelik ilaglar kullaniyorsaniz (kinidin,
hidrokinidin, disopiramid, lidokain, disopiramid gibi Sinif I antiaritmik ilaglar; amiodaron gibi
Simif I aritmi ilaglar; propafenon, flekainid)

e Yiiksek kan basinci, anjina pektoris, kalp atim bozuklugu i¢in bazi ilaglar kullaniyorsaniz
(verapamil, diltiazem, bepridil gibi kalsiyum kanal bloké&rleri; nifedipin, amlodipin, felodipin gibi
dihidropiridin grubu kalsiyum kanal blokérleri)

e Kan basinci kontroliinde kullanilan bazi ilaglart kullaniyorsaniz (klonidin, metildopa, moksonidin,
rilmenidin gibi)

o Lokal olarak uygulanan beta blokérler kullaniyorsaniz (6rnegin glokom tedavisinde kullanilan goz
damlalart)

e Diyabet ilaglari kullaniyorsaniz (insiilin dahil)

Anestezi ilaglari kullanacaksaniz (6rnegin ameliyat nedeni ile)

Kalp yetmezligi i¢in dijital glikozitler kullantyorsaniz

Agrn sikayetleriniz igin steroid dis1 agr1 kesiciler kullantyorsaniz (diklofenak, ibuprofen gibi)

Hipertansiyon ilaglar1 gibi tansiyon diisiiriicii ilaglar kullaniyorsaniz (katopril, enalapril gibi)

Bazi depresyon ilaglarini kullaniyorsaniz (trisiklik antidepresanlar ya da monoamin oksidaz

inhibitorleri -MAO-B inhibitérleri harig)

e Bazi psikolojik kosullarin tedavisinde kullanilan bir ilag¢ olan lityum kullaniyorsaniz,

doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz. Doktorunuzun 6zel dnerileri olmadan ilaglarinizi almayi
kesmeyiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



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

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

Uygulama yolu ve metodu:

CONCOR®; sabah kahvaltidan &nce, kahvalti ile beraber ya da kahvaltidan sonra alinmalidir. Tablet
bir miktar siv1 ile yutulmali ve ¢ignenmemelidir.

Hipertansiyon veya anjina pektoris tedavisinde

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

Hafif hipertansiyon olgularinda (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 terapétik basariya gore bireysel olarak ayarlanmalidir.

Stabil kronik kalp yetmezligi tedavisinde

Tedaviyi yiiriiten doktorun kronik kalp yetmezligi konusunda deneyimli olmas1 &nerilir.

Stabil kronik kalp yetmezliginin tedavisine ilke olarak kiigiik dozlarla baglanmalidir; dozlar asagida
aciklandigi gibi yavas bir sekilde arttiriimalidir.

Dozun nasil artirilacagina doktorunuz karar verecektir:

1 hafta siireyle giinde bir kez 1.25 mg bisoprolol fumarat;
1 hafta siireyle giinde 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 giinde 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.

Ilaciniz1 tolere etme durumunuza gore doktorunuz doz yiikseltme siirelerini degistirebilir.
Durumunuzun agirlasmasi ya da kullandiginiz dozu tolere edememeniz durumunda doz yeniden
azaltilabilir ya da tedavi sonlandirilabilir. Bazi hastalarda 10 mg’in altinda bir doz yeterli olabilir.
Doktorunuz size bilgi verecektir. Eger tedaviyi tamamen sonlandirmaniz gerekirse doktorunuz tedavi
dozunu azaltarak kesecektir. Ilacinizin aniden kesilmesi durumunuzu agirlastirabilir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimai:
CONCOR®’un ¢ocuklarda kullanimi énerilmez.

Yashlarda kullanimi;
65 yas veya lizerindeki kisiler de CONCOR® kullanabilir.
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Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Agir bobrek ve karaciger yetersizligi olan hastalarda doz ¢ok dikkatli olarak yiikseltilmelidir.

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

Kullanmamiz gerekenden daha fazla CONCOR® kullandiysamz:
CONCOR® dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

Doz agiminin belirtileri; kalp hizinda yavaglama, solunum giigliigii, sersemlik hissi ya da titreme (kan
sekeri diismesine bagli) olabilir.

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

Unutulan dozu dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

CONCOR? ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
CONCOR®u kullanmay1 birakmadan 6nce doktorunuza danisimz. Eger ilact birakmaniz gerekirse
yan etkilerin ortaya ¢ikmamasi i¢in, ila¢ 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 ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Asir1 duyarlilik,

Kalp hizinda yavaslama,

Kalp yetmezliginde kitiilesme,
Kalp atiminda diizensizlik,
Giigsiiziik hissi

Solunum sorunlari

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CONCOR®a kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

o Karaciger testlerinde yiikselme



o Kas giigsiizliigii, kramplar

o El ve ayaklarda tisiime ve uyusukluk hissi

o Sersemlik, bas agrisi

e Kan basincinda diisme

o Ciltte ve gozlerde sararma (karaciger enflamasyonu)
e Bayilma

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

¢ Bulanti, kusma, karin agris1 ve mide rahatsizliklari gibi sindirim sistemi belirtileri
e Uyku bozukluklari

e Depresyon

e Hepatit

e Isitme sorunlar

e Alerjik burun akintist

e (G0z yasi azalmasi

e FEreksiyon bozukluklar

Kabuslar, haliisinasyonlar

Kasinti, kizariklik

Gozde batma ve kizarma (konjunktivit)

Sag¢ dokiilmesi

o Kabuklu deri dokiintiilerinde (ps6riyazis) kétiilesme

Bunlar CONCOR®’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “’[lag Yan Etki Bildirimi’’ ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. CONCOR®un saklanmasi

CONCOR®’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CONCOR® 'u kullanmaymniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CONCOR®’u kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi: DAIICHI SANKYO llag Ticaret Limited Sirketi
Kayisdagi Cad. Karamanoglu Ciftligi Yolu No: 47 Kar Plaza E Blok K:3 34752
Igerenkdy-Atasehir-Istanbul

Uretim yeri: Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
39780 Biiyiikkaristiran Liileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmugtir.



