
KULLANMA TALİMATI

CONCOR@ 5 mg Lak Tablet
Ağlzdan alınrr.

. Etkin madde: Her bir tablet 5 mg bisoprolol fumarat içerir.

C Yardımcı maddeler: Silika, kolloidal anhidr, magnezyum stearat, krospovidon, mikrokristalize
selüloz, mıslr nişastası, kalsiyum hidrojen fosfat anhidr, sarı demir oksit (El72), dimetikon 100,
makrogol 400, titanyum dioksit (El 7l), hipromelloz.

Bu Kullanma Talimatında:

1. CoNCoR@ nedir ve ne için kullanılır?
2. CoNcoR@'u kuııanmadan önce dikkal edilmesi gerekenler

3. CoNCoR@ nasıI kullanılır?
4. olası yan etkiler nelerdir?

5. CoNcoR@'un saklanması

Başlıkları yer almaktadır.

1. CoNCoR@ nedir ve ne için kullanılır?
CoNCoR@, 30 adet tablet içeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir. Tabletler sarımsı-beyaz
renkli ve kalp şekilli ve iki eşit parçaya bölünebilir şekilde çentiklidir. Her bir lak tablet, 5 mg
bisoprolol fumarat içerir.

CoNCoR@, kalbin atım hızınl düşürerek kalbin kanı daha etkin pompalamasını sağlamaya ve yüksek
kan baslnclnın kontrol edilmesine yardımcı olan beta-blokör içerir.

CoNCoR@; yüksek kan basıncının (hipertansiyon) düşürülmesinde, kalbin yeterince oksijen alamadığı
koroner kalp hastalıklarında, kalbin iyi fonksiyon gösteremediğibazı tip kalp yetmezliklerinde ve bazı
kalp atım hızı bozukluklarında kullanılır.
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Bu kullanma talimatını saklayınız. Daha Sonra telçrar okumaya ihıiyaç duyabilirsiniz.

Eğer ilave sorularınız olursa, liiıfen doktorunuza veya eczacınıza danışınız.

Bu ilaç kişisel olarak sizin için reçete edilmiştir, başkalarına vermeyiniz.

Bu ilacın kullanımı sırasında, doktora veya hastaneye gittiğinizde dohorunuza bu ilacı
ku l I andığınızı s öyl ey iniz.

Bu talimatta yozılanlara qynen uyunuz. ilaç hakkında size önerilen dozun dışında yüksek veya düşük

TINI dikkatlice okuyunuz,

a
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çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.



2. CoNCoR@'u kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

CoNCoR@'u aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eğer:

. CoNCoR@'un içindeki etkin madde olan bisoprolol veya yardımcı maddelerden herhangi birine
karşı aşırı duyarlı (alerjik) iseniz, (yardımcı maddeler listesine bakınız)

ı Ağır astım ya da ağır kronik obstrüktif akciğer hastalığınız (KOAH) Varsa'
ı Akut kalp yetmez|iğiniz Varsa,
. Kan basıncı düşüklüğü ve dolaşım yetmezliğine yol açan ağır bir kalp hastalığı olan kardiyojenik

şok sorununuz Varsa,
o Hasta sinüs sendromunuz Varsa,
. Kalp yetmezliğinizin ağırlaşması nedeni ile damardan kalbin atımhızını kuvvetlendirecek ilaçlar

uygulanıyorsa,
. Kalp atımhızınız düşükse veya kalp atımhızınızı çok düşürecekyada dizensiz atım|ara yol açacak

bir durumunuz varsa (bradikardi),
ı Kan basıncınız çok düşükse,
. Elleriniz ya da ayaklarlnlzln morarmaslna yol açan şiddetli dolaşlm bozukluğunuZvarsa (Raynaud

sendromunun ağır tipleri ve şiddetli oklüzif periferik atar damar hastalıkları),
. Tedavi edilmeyen bir çeşit böbrek üstü bezi tümörünüz (Feokromositoma) Varsa,
. Kanda asit miktarının yükseldiği metabolik asidozunuZvafsa.

CoNCoR@'u aşağıdaki durumlarda DİKKATLI KULLANINIZ

Eğer:

ı Diyabet hastası iseniz,
. Slkı perhizuyguluyorsanız,
. KalP ritminizde bozukluklar ya da istirahat halinde göğüs ağrınz (Prinzmetal anjina) Varsa,
ı Karaciğer ya da böbrek sorunlarınız Varsa,
. Kol ve bacaklarınızda hafif dolaşım sorunların1Zvarsa'
ı Astım ya da akciğer hastalığın|zyarsa,
. Kabuklanan cilt hastalığınız varsa (sedef/psöriyazis),
ı Böbrek üstü bezi tümörünüz varsa (feokromositoma),
ı Troid bezi sorunlarlnlzyarsa'
ı Genel anestezi uygulanacaksa (çünkü bu ilaç sizin genel anesteziye yanıtınızı etkileyebilir),
ı Saman nezlesi gibi bir hastalık için alerji aşıları (desensitizasyon) uygulanıyorsa (bisoprolol alerjik

bir durumun ortaya çıkmasına ya da şiddetlenmesine yol açabilir)

doktorunuza CoNCoR@ ile tedavi olduğunuzu söyleyiniz.
Bu uyarılar, geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse lütfen doktorunuza
danışınız.

CoNCoR@'un yiyecek ve içecek ile kullanılmas
CoNCoR@; sabah kahvaltıdan önce, kahvaltı ile beraber ya da kahvaltıdan sonra alınmalıdır. Tablet

bir miktar sıvı ile yutulmalı ve çiğnenmemelidir.
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Hamilelik
Ilacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız.
Gebelikte CoNCoR@ kullanımının bebeğe Zarar verme riski vardır.
Gebeyseniz veya gebe kalmayı planllyorsanız CoNCoR@ kullanmayınız.
Tedaviniz sırasında hamile olduğunuzufark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaclnua danışınız.

Emzirme
Ilacı kullanmadan önce doktorunuzo veya eczacınıza danışınız.
Bisoprololün anne sütüne geçip geçmediği bilinmemektedir. Bu nedenle CoNCoR@ emzirme
döneminde kullanılmamal ıdır.

Araç ve makine kullanımı
Sizin CoNCoR@ tedavisine yanıtınıza bağlı olarak araç ve makine kullanımınız etkilenebilir. Bu
durum özellikle tedavinin başlangıcında, 7lacınızın dozu değiştirildiğinde Ve alkolle birlikte
kullanımında göz önünde bulundurulmalıdır.

CoNCoR@'un içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler haklanda önemli bilgiler
CoNCoR@'un içeriğinde bulunan yardımcı maddelere karşı aşırı bir duyarlılığınız yoksa, bu
maddelere bağlı olumsuzbir etki beklenmez.

Diğer ilaçIar ile birlikte kullanımı

Eğer,
ı Düzensiz ya da normal dışı kalp atımını düzeltmeye yönelik ilaçlar kullanıyorsanız (kinidin,

hidrokinidin, disopiramid, lidokain, disopiramid gibi Sınıf I antiaritmik ilaç[ar; amiodaron gibi
Sınıf III aritmik ilaçlar; propafenon, flekainid)

ı Yüksek kan basıncı, anjina pektoris, kalp atım bozukluğu için bazı ilaçlar kullanıyorsanız
(verapamil, di|tiazem' bepridil gibi kalsiyum kanalblok<ırleri;nifedipin, amlodipin, felodipin gibi
dihidropiridin grubu kalsiyum kanal blokörleri)

o Kan basıncı kontrolünde kullanılan bazıll,açları kullanıyorsanız (klonidin, metildopa, moksonidin,
rilmenidin gibi)

o Lokal olarak uygulanan beta blokörler kullanıyorsanıZ (örneğin glokom tedavisinde kullanılan göz
damlaları)

ı Diyabet ilaçları kullanıyorsanız (insülin dahil)
ı Anestezi ilaçları kullanacaksanlz (örneğin ameliyat nedeni ile)
. Kalp yetmezliği için dijital glikozitler kullanıyorsanız
ı Ağrı şikayetleriniziçin steroid dışı ağrı kesiciler kullanıyorsanız (diklofenak, ibuprofen gibi)
ı Hipertansiyon ilaçları gibi tansiyon düşürücü ilaçlar kullanıyorsanız (katopril, enalapril gibi)
ı Bazı depresyon ilaçlarını kullanıyorsanız (trisiklik antidepresanlar ya da monoamin oksidaz

inhibitorleri - MAO_B inhibitörleri hariç)
ı Bazı psikolojik koşulların tedavisinde kullanılan bir ilaç olan lityum kullanıyorsanız,

doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.Doktorunuzun özel önerileri olmadan ilaçlarınızı almayı
kesmeyiniz.

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı şu anda kullanıyorsanıZ veya son zamanlarda
kullandıysanız ltitfen doktorunuza veya eczacınua bunlar hakkındq bilgi verinız.
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3. CoNCoR@ nasıl kullanılır?

Uygun kullanım ve dozluygulama sıklığı için talimatlar:

ı Doktorunuz CoNCoR@ ile tedavinizin ne kadar süreceğini ve hangi dozda, kaç tablet a|manız
gerektiğini size anlatacaktır. Her Zaman doktorunuzun tavsiyelerine tam olarak uwnuz.

Uygulama yolu ve metodu:

CoNCoR@; sabah kahvaltıdan önce, kahvaltı ile beraber ya da kahvaltıdan sonra alınmalıdır. Tablet

bir miktar sıvı ile yufulmalı ve çiğnenmemelidir.

Hipertansiyon veva anjina pektoris tedavisinde

Yetişkinlerde: Her iki endikasyon için doz günde bir kez 5 mg bisoprolol fumarattır. Gerekirse doz

günde bir kez l0 mg bisoprolol fumarata kadar arttırılabilir.
Hafif hipertansiyon olgularında (diastolik kan basıncı l05 mmHg'ye kadar) günde bir kez 2,5 mg

bisoprolol fumarat yeterli olabil ir.

Önerilen en yüksek doz, günde bir kez 20 mgbisoprolol fumarattır.
Tüm olgularda dozaj, özellikle nabızhızı ve terapötik başarıya göre bireysel olarak ayarlanmahdlr.

Stabil kronik kalp yetmezliği tedavisinde
Tedaviyi yürüten doktorun kronik kalp yetmezliği konusunda deneyimli olması öneri1ir.
Stabil kronik kalp yetmezliğinin tedavisine ilke olarak küçük dozlarla başlanmalıdır; doz|ar aşağıda
açıklandığı gibi yavaş bir şekilde arttırılmalıdır.
Dozun nasıl artırılacağına doktorunuz karar verecektir:

1 hafta süreyle günde bir kez l'25 mg bisoprolol fumarat;

l hafta süreyle günde birkez2.5 mgbisoprololfumarat;

l hafta süreyle günde bir kez 3.75 mgbisoprolol fumarat;

4hafta süreyle günde bir kez 5 mg bisoprolol fumarat;

4 hafta süreyle günde bir kez 7 .5 mg bisoprolol fumarat;

10 mg bisoprolol fumarata yükseltilir ve sürekli bu dozda devam edilir.

Onerilen en yüksek günlük doz günde bir kez 10 mg bisoprolol fumarattır.
ilacınızı tolere etme durumunuza göre doktorunuz doz yükseltme sürelerini değiştirebilir.
Durumunuzun ağırlaşmasl ya da kullandığınız dozu tolere edememeniz durumunda doz yeniden
aza|tı|abilir ya da tedavi sonlandırılabilir. Bazı hastalarda l0 mg'ın altında bir doz yeterli olabilir.
Doktorunuz size bilgi verecektir. Eğer tedaviyi tamamen sonlandırmanız gerekirse doktorunuz tedavi
dozunu azaltarakkesecektir. Ilacınızın aniden kesilmesi durumunuzu ağırlaştırabilir.

Değişik yaş grupları:

Çocuklarda kullanımı:

CoNCoR@'un çocuklarda kullanımı önerilmez.

Yaşlılarda kullanımı:
65 yaş veya üzerindeki kişiler de CoNCoR@ kullanabilir
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Özel kullanım durumları:

Böbrek/Karaciğer yetmezliği :

Ağır böbrek ve karaciğer yetersizliği olan hasta|arda doz çok dikkatli olarak yükseltilmelidir.

Eğer CoNCoR@'un etkisinin çok güçlü veya zayıf olduğuna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacınız ile konuşunuz.

Kullanmanız gerekenden daha fazla CoNCoR@ kullandıysanız:
CoNCoR@'dan kullanmanız gerekendenfazlasını kullanmıŞSoruZ bir doktor veya eczacı ile konuşunuz

Doz aşımının beliıtileri; kalp hızında yavaşlama, solunum güçlüğü, sersemlik hissi ya da titreme (kan

şekeri düşmesine bağlı) olabilir.

CoNCoR@'u kullanmayı unutursanlz:
Eğer bir dozalmayı unutursanız, hatırlar, hatır|amaz o tableti alınız. Daha sonra normal şekilde devam
ediniz.

Unutulan dozu dengelemek için çift doz almayınız.

CoNCoR@ ile tedavi sonlandırıldığında oluşabilecek etkiler:
CoNCoR@'u kullanmayı bırakmadan önce doktorunuza danışınız. Eğer ilacı bırakmanız gerekirse
yan etkilerin ortaya çıkmaması için, ilaç kademeli olarak kesilmelidir.

4. OIası yan etkiler nelerdir?

Tüm ilaçlar gibi, CoNCoR@'un içeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan etkiler
olabilir.

Aşağıdakilerden biri olursa, CoNCoR@'u kullanmayı durdurunuz Ve DERIIAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yalan hastanenin acil bölümüne başvurunuz:

. Aşırı duyarlılık,

. Kalphızındayavaşlama,

. Kalp yetmezIiğinde kötüleşme,

. Kalp atımında düzensizlik,
ı Güçsüzlük hissi,
ı Solunum sorunları

Bunların hepsi çok ciddi yan etkilerdir. Eğer bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CoNCoR@'a karşı
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tıbbi müdahaleye veya hastaneye yatırılm anıza gerek olabilir.
Bu çok ciddi yan etkilerin hepsi oldukça seyrek görülür.

Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniZYeya size en yalan
hastanenin acil bölümüne başvurunuz:
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. KaS güçsüzlüğü, kramplar

. EI ve ayaklarda üşüme ve uyuşukluk hissi

. Sersemlik, baş ağrısı

. Kan basıncında düşme

. Cilffe ve gözlerde saralma (karaciğer enflamasyonu)

. Bayılma

Bunların hepsi ciddiyan etkilerdir. Acil tıbbi müdahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler çok seyrek görülür.

Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza söyleyiniz:

ı Bulantı, kusma, karın ağrısı ve mide rahatsızlıkları gibi sindirim sistemi belirtileri
ı Uyku bozuklukları
. Depresyon
. Hepatit
ı Işitme sorunları
. Aledik burun akıntısı
o Göz yaşı azalması
ı Ereksiyonbozuklukları
. Kabuslar, halüsinasyonlar
ı Kaşlntı, kızarıkhk
ı Gözde batma vekızarma (konjunktivit)
. Saç dökiilmesi
. Kabuklu deri döküntülerinde (psöriyazis) kötüleşme

Bunlar CONCOR@'un hafif yan etkileridir.

Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile karşılaşırsanız doktorunuzu
v eya e c Z oc ınız ı b il gil e ndiriniz'

Yan etkilerin raporlanması

Kullanma Talimatında yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaoınlz Veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilaç Yan Etki Bildirimi" ikonuna tıklayarak ya da 0 800 3l4 00
08 numaralı yan etki bildirim hattını arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi $ÜFAM)'ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta olduğunuz ilacın güvenliliği hakkında
daha fazla bil gi edini lm esine katkı sağlamı ş olacaksınız.

5. CoNCoR@'un saklanması

CoNCoR@'u çocukların göremeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınız.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız.
25"C'nin altındaki oda sıcaklığında ve kuru bir yerde saklayınız.

Ambalajın üzerinde belirtilen son kullanma tarihinden Sonra CONCoR@'u kullanmayınız'
Eğer üründe ve/veya ambalajında bozukluklar fark ederseniz CoNCoR@'u kullanmayınız
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Ruhsat Sahibi:

Üretim yeri:

DAIICHI SANKYO ilaç Ticaret Limited Şirketi
Kayşdağı Cad. Karamanoğlu Çiftliği Yolu No: 47 KarP|azaE Blok K:3 34752
içerenköy-Ataş eh ir-İstanbul

Zentiva Sağlık Ürunleri San. ve Tic. A.Ş.
397 80 Büyükkarıştıran LüleburgazlKırklare|i

Bu kullanma talimatı larihinde onaylanmıştır
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