Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Concoram (Concor AM), 10 mg + 10 mg, tabletki
Bisoprololi fumaras + Amlodipinum

Concoram i Concor AM sg réznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Concoram i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Concoram
Jak przyjmowa¢ lek Concoram

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Concoram

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhrwdE

1. Co to jest lek Concoram i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Concoram jest wskazany w leczeniu substytucyjnym nadci$nienia t¢tniczego u pacjentow, u
ktorych uzyskano kontrole ci$nienia t¢tniczego podczas jednoczesnego podawania poszczegdlnych
substancji czynnych w takich samych dawkach jak w leku Concoram, lecz w oddzielnych tabletkach.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Concoram

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Concoram

- Jesli pacjent ma uczulenie na amlodyping, bisoprolol, pochodne dihydropirydyny lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent ma istotne zwezenie drogi odplywu z lewej komory serca (np. duzego stopnia
zwezenie zastawki aorty).

- Jesli pacjent ma ostrg niewydolno$¢ serca, niestabilng niewydolno$¢ serca po ostrym zawale
serca lub niewydolno$¢ serca wymagajaca dozylnego podawania lekow w celu zwigkszenia sity
skurczu mig$nia sercowego.

- Jesli u pacjenta wystapil wstrzas spowodowany nieprawidtowa czynnoscig serca (w takich
przypadkach ci$nienie krwi jest bardzo niskie z zagrazajaca zapascia krazeniowa).

- Jesli pacjent ma chorobe serca objawiajaca si¢ bardzo wolng lub nieregularng czynnos$cia serca
(blok przedsionkowo-komorowy Il lub I11 stopnia, blok zatokowo-przedsionkowy, zespot
chorej zatoki).

- W przypadku bardzo niskiego ci$nienia tetniczego.

- W przypadku spowolnionej akcji serca.

- W przypadku ci¢zkiej astmy oskrzelowe;.

- W przypadku ciezkiej choroby naczyn obwodowych.

- W przypadku zespotu Raynauda, objawiajgcego si¢ dretwieniem, bolem i blednigciem palcow
rak 1 stop po narazeniu na zimno.
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- W przypadku nieleczonego guza chromochtonnego, czyli rzadko wystepujacego guza rdzenia
nadnerczy.

- W przypadku stanow metabolicznych, w ktorych odczyn krwi staje si¢ kwasny.

Jesli ktorekolwiek z wyzej wymienionych zaburzen dotyczy pacjenta, nalezy zapytac lekarza o

mozliwo$¢ przyjmowania tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Concoram nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

W niektorych przypadkach konieczne jest zachowanie szczegodlnej ostroznosci podczas stosowania leku

Concoram, dlatego nalezy poinformowac lekarza, jesli ktorykolwiek z ponizszych stanéw dotyczy

pacjenta:

- podeszty wiek,

- niewydolno$¢ serca,

- cukrzyca z duzymi wahaniami stezenia cukru we krwi,

- Scista dieta,

- jednoczesne leczenie przeciwalergiczne (odczulajace) (np. w celu zapobiegania alergicznemu
zapaleniu blony $§luzowej nosa),

- tagodne zaburzenia uktadu przewodzacego serca (blok przedsionkowo-komorowy | stopnia),

- zaburzenia przeptywu wiencowego (dtawica Prinzmetala),

- choroba naczyniowa konczyn, cechujaca si¢ zmniejszeniem przeptywu krwi,

- huszczyca,

- nadczynnos¢ tarczycy,

- choroba watroby lub nerek,

- leczony guz chromochlonny, ktory jest rzadko wystepujacym guzem nadnerczy,

- astma oskrzelowa lub inna przewlekta obturacyjna choroba ptuc,

- jesli jest planowana operacja, nalezy poinformowac¢ anestezjologa o przyjmowaniu leku
Concoram.

Jesli wystepuje ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, lekarz moze uznac¢ za konieczne wdrozenie
specjalnego postgpowania (np. dodatkowego leczenia).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Concoram u dzieci w wieku ponizej 18 lat, z powodu braku danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania.

Lek Concoram a inne leki

Lecznicze i niepozadane dziatania tego leku mogg zmienia¢ si¢ pod wptywem innych, jednoczesnie
przyjmowanych lekow.

Oddziatywanie migdzy lekami jest mozliwe, nawet jesli inny lek jest stosowany tylko przez krotki czas.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie zaleca sie stosowania jednoczesnie z lekiem Concoram lekow wymienionych ponizej.

Antagonisci wapnia typu werapamilu i diltiazemu: leki te sa stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego i przewleklej stabilnej dtawicy piersiowe;.

Leki przeciwnadcisnieniowe o dziataniu osrodkowym (np. klonidyna, metylodopa, moksonidyna,
rylmenidyna): nie nalezy przerywac przyjmowania tych lekow bez konsultacji z lekarzem.

Nizej wymienione leki mozna stosowac jednoczesnie z lekiem Concoram tylko w niektérych
sytuacjach, z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci i pod nadzorem lekarza.

Niektore leki przeciwarytmiczne (chinidyna, dyzopiramid, lidokaina, fenytoina, flekainid, propafenon,
amiodaron): leki te sg stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca.
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Miejscowo stosowane leki beta-adrenolityczne (np. krople do oczu stosowane w leczeniu jaskry).

Parasympatykomimetyki: leki te sg stosowane w celu nasilenia czynno$ci migsni gladkich w chorobach
zoladka, jelit, pecherza moczowego oraz w jaskrze.

Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe.
Leki nasenne, srodki znieczulajgce.
Glikozydy nasercowe (glikozydy naparstnicy): leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ): leki te moga by¢ stosowane w leczeniu bolu i zapalenia
stawow.

Sympatykomimetyki (np. izoprenalina, dobutamina, noradrenalina, adrenalina): leki te sg stosowane W
leczeniu cigzkich zaburzen krazenia, w stanach nagtych.

Wszystkie leki obnizajgce cisnienie tetnicze, jako dzialanie pozgdane lub niepozgdane (np. leki
przeciwnadci$nieniowe, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, barbiturany, fenotiazyny).

Takrolimus: lek stosowany w celu zmiany sposobu oddziatywania na system odporno$ciowy.
Cyklosporyna: lek immunosupresyjny.

Dantrolen: wlew stosowany w cigzkich anomaliach temperatury ciata.

Symwastatyna: lek zmniejszajacy stgzenie cholesterolu.

Potencjalne dzialanie lekow, ktorych jednoczesne stosowanie z lekiem Concoram wymaga rozwazenia

przez lekarza.

Meflochina: stosowana w zapobieganiu lub leczeniu malarii.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAO) (z wyjatkiem inhibitoréw MAO-B): stosowane w leczeniu
depresji.

Leki wptywajace na metabolizm amlodypiny np.:

- ketokonazol, itrakonazol (leki przeciwgrzybicze),

- rytonawir, indynawir, nelfinawir (tak zwane inhibitory proteazy stosowane w leczeniu HIV),
- ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna (antybiotyki),

- ziele dziurawca.

Lek Concoram z jedzeniem, piciem i alkoholem
Alkohol moze nasila¢ dziatanie leku polegajace na obnizaniu cisnienia.

Sok grejpfrutowy i grejpfrut nie powinny by¢ spozywane przez pacjentéw stosujacych lek Concoram.
Grejpfrut i sok grejpfrutowy mogg prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia amlodypiny we krwi, co moze
powodowac nieprzewidziane nasilenie obnizenia ci$nienia krwi.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Cigza

Ze wzgledu na brak wystarczajgcego doswiadczenia klinicznego dotyczacego stosowania u kobiet w
cigzy, lek mozna przyjmowac tylko po starannej ocenie stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego z
leczeniem dokonanej przez lekarza. W zwigzku z tym, w razie cigzy lub planowania cigzy koniecznie
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.
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W przypadku stosowania leku w czasie cigzy konieczne moze by¢ staranne monitorowanie stanu ptodu
i noworodka.

Karmienie piersig
Wykazano, ze mate ilo$ci amlodypiny przenikaja do mleka ludzkiego. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Concoram podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Concoram moze zaburza¢ prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn poniewaz moga wystapic
zawroty glowy, bol glowy, zmeczenie lub nudnosci — szczeg6lnie na poczatku leczenia,

w okresie zmiany leczenia i w razie spozycia alkoholu — z tego wzgledu lekarz indywidualnie podejmuje
decyzj¢ po zastosowaniu jakiej dawki mozna prowadzi¢ samochod lub obstugiwa¢ maszyny.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Concoram
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Concoram

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Concoram dostepny jest w nastgpujacych dawkach: 5 mg + 5 mg, 5 mg + 10 mg, 10 mg + 5 mg, 10
mg + 10 mg.

Zalecana dawka: jedna tabletka o mocy przepisanej przez lekarza.

Zwykle nie ma potrzeby modyfikowania dawkowania w przypadku tagodnego lub umiarkowanego
zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek.

W cigzkim zaburzeniu czynnos$ci watroby lub nerek dawki mogg by¢ zmienione.

Osoby w podeszlym wieku
Nie ma potrzeby modyfikowania dawkowania u oséb w podesztym wieku, jakkolwiek zaleca si¢
ostroznos$¢ w przypadku zwigkszania dawki.

Sposob stosowania

Tabletke leku Concoram nalezy przyjmowac rano, z positkiem lub bez, popijajac niewielkg iloscig
ptynu, bez rozgryzania.

Linia podzialu na tabletce tylko utatwia jej rozkruszenie w celu tatwiejszego potkniecia.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Concoram jest zbyt silne lub za stabe nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Concoram

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana ilosci tabletek leku Concoram, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nawet do 24-48 godzin po przyjeciu leku moze wystgpi¢ dusznosé¢ spowodowana nadmiarem ptynu
gromadzacym si¢ w plucach (obrzgk ptuc).

Pominiecie przyjecia dawki leku Concoram

Nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigtg dawke. Jesli zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nie
nalezy przyjmowac podwojnej dawki w celu uzupetienia pominigtej, gdyz wyréwnanie pominigtej
dawki jest niemozliwe, natomiast istnieje ryzyko przedawkowania.

Przerwanie przyjmowania leku Concoram

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku w sposob nagly ani zmienia¢ zalecanej dawki bez
porozumienia z lekarzem, gdyz w takich przypadkach moze doj$¢ do przemijajacego nasilenia
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niewydolnos$ci serca. Leczenia nie nalezy przerywac nagle, szczegolnie u pacjentow z chorobg
niedokrwienng serca. Jesli konieczne jest przerwanie leczenia, lekarz zaleci stopniowe zmniejszanie
dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli po przyjeciu leku wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawow, nalezy natychmiast

zglosi¢ si¢ do lekarza:

- ciezkie reakcje skorne, w tym silna wysypka, pokrzywka, zaczerwienienie skory na catym ciele,
silny $wiad, pecherze, tuszczenie sie i obrzek skory, zapalenie blon §luzowych (zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka) lub inne reakcje alergiczne.

Bardzo czesto (mogq wystgpic u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
Obrzek.

Czesto (mogq wystqpic u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

Bol glowy, zawroty glowy, sennos$¢ (zwlaszcza na poczatku leczenia), kotatanie serca, nagte
zaczerwienienie twarzy, bol brzucha, obrzek wokoét kostek, zmeczenie, ostabienie, uczucie marznigcia
lub dretwienia konczyn, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe takie jak nudno$ci, wymioty, zmiana rytmu
wyproznien, biegunka, zaparcie, niestrawno$¢ oraz zaburzenia widzenia (w tym podwojne widzenie),
kurcze mig$ni, dusznosc.

Niezbyt czesto (mogg wystgpic¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow)

Bezsennos¢, zmiany nastroju (w tym niepokoj), depresja, chwilowa utrata przytomnosci (omdlenie),
niedoczulica, parestezja, zaburzenia smaku, drzenie, szum uszny, niedocisnienie, zapalenie blony
sluzowej nosa, kaszel, sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej, tysienie, drobne wybroczyny w obrebie
skory i blon §luzowych (plamica), przebarwienia skory, nasilone pocenie, $wiad, wysypka, wykwit,
pokrzywka, bol stawow, bol migsni, bol plecow, czgste oddawanie moczu, zaburzenia oddawania
moczu, oddawanie moczu w nocy, impotencja, powiekszenie piersi u mezczyzn, bol w klatce
piersiowej, bol, zte samopoczucie, zwickszenie masy ciata, zmniejszenie masy ciala, zaburzenia snu,
zaburzenia przewodzenia w sercu, nasilenie istniejacej wczes$niej niewydolnosci serca, zaburzenia
rytmu serca, wolna czynnos¢ serca (ponizej 50 uderzen na minutg), niskie cisnienie t¢tnicze, skurcz
oskrzeli u pacjentéw z astma oskrzelowa lub z obturacyjna chorobg ptuc w wywiadzie, oslabienie
miesni.

Rzadko (mogq wystgpic u mniej niz 1 na 1000 pacjentow)

Dezorientacja, zwigkszenie st¢zenia trojglicerydow, koszmary senne, ztudzenia, czyli nieprawidlowe
odczucia bez wykrywalnych bodzcow, podobne do prawdziwych i wydajace si¢ prawdziwe (omamy),
zmniejszone wydzielanie tez (nalezy o tym pamigta¢ w razie uzywania soczewek kontaktowych),
zaburzenia stuchu, alergiczne zapalenie blony sluzowej nosa, zapalenie watroby, reakcje
nadwrazliwosci, takie jak swedzenie, nagle zaczerwienienie twarzy, wysypka, zwickszenie aktywnosci
enzymow watrobowych.

Bardzo rzadko (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)

Zmniejszenie liczby krwinek biatych i ptytek krwi, reakcje alergiczne, zwigkszenie stezenia cukru we
krwi, wzmozone napigcie, neuropatia obwodowa, zawat serca, zapalenie matych naczyn krwiono$nych,
zapalenie zotadka, rozrost dzigsel, zapalenie trzustki, zottaczka, ostry obrzgk skory lub blon sluzowych,
najczesciej powiek, warg, stawow, okolicy narzadow plciowych, glosni, gardta i jezyka (obrzek
naczynioruchowy), cigzkie zapalenie skory lub bton §luzowych z czerwonymi pecherzykami (rumien
wielopostaciowy), rozlany rumien i tuszczenie skory (zluszczajace zapalenie skory), ciezkie,
pecherzowe uszkodzenia skory 1 bton Sluzowych jamy ustnej, okolicy narzadow ptciowych i odbytu, z
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gorgczka, bolem gardia i zmeczeniem (zespot Stevensa-Johnsona), nadwrazliwos$¢ na Swiatlo, zapalenie
spojowek. Leki o mechanizmie dziatania podobnym do bisoprololu (substancja czynna) mogg wywotaé
lub nasili¢ tuszczyceg (przewlekta choroba skory, w ktorej wystepuja obszary swedzacej, luszczacej sie i
zaczerwienionej skory) albo wywota¢ tuszczycopodobne zmiany skorne, zaburzenie ztozone
obejmujace ruchy mimowolne, sztywno$¢ i kurcze migséni, drzenie (zespot pozapiramidowy).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Concoram
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania. Przechowywaé w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie wolno przyjmowa¢ tego leku jesli zauwazy si¢ oznaki zepsucia (zmiana koloru).

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Concoram

- Substancjami czynnymi leku Concoram, 10 mg + 10 mg, tabletki sa: 10 mg bisoprololu
fumaranu i 10 mg amlodypiny (w postaci amlodypiny bezylanu).

- Ponadto lek zawiera: krzemionke koloidalng bezwodna, magnezu stearynian,
karboksymetyloskrobi¢ sodowa (typ A), celuloze mikrokrystaliczna.

Jak wyglada lek Concoram i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biate, bezzapachowe, okragte, lekko wypukte tabletki o wymiarze 10 mm z linig
podziatu po jednej stronie oraz wyttoczeniem MS po drugiej stronie. Linia podziatu nie dzieli tabletki na
dwie rowne dawki, utatwia jedynie przetamanie tabletki w celu tatwiejszego potkniecia.

Opakowanie:
30 tabletek w blistrach OPA/Aluminium/PVC//Aluminium w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.
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Podmiot odpowiedzialny na Yotwie, w kraju eksportu:

Merck Serono SIA
Duntes iela 23A, LV-1005, Ryga, Lotwa

Wytworca:
EGIS Pharmaceuticals PLC.
1165 Budapeszt, Bokényfoldi at 118-120, Wegry

Importer rownolegly:

Delfarma Sp. z 0.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 L.6dz

Przepakowano w:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111
91-222 1.6dz

Nr pozwolenia na Lotwie, w kraju eksportu: 11-0133
Nr pozwolenia na import rownolegly: 13/25

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Concor AMLO
Bulgaria Concor AM
Chorwacja Concor AM
Czechy Concor Combi
Wegry Concor AMLO
Wtochy CONGEXAM
Lotwa Concor AM
Polska Concoram
Rumunia Concor AM
Stowacja Concor Combi

Data zatwierdzenia ulotki: 15.01.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|

Strona7z7



