NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Concordina 5 mg/5 mg tablete
Concordina 5 mg/10 mg tablete
Concordina 10 mg/5 mg tablete

bisoprololijev fumarat, amlodipin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!
Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpra$anja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli nezeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

Kaj vsebuje navodilo:

1. Kaj je zdravilo Concordina in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Concordina
3. Kako jemati zdravilo Concordina

4. Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila Concordina

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Concordina in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Concordina je indicirano za zdravljenje zviSanega krvnega tlaka kot nadomestno
zdravljenje pri bolnikih, katerih krvni tlak je Ze ustrezno uravnan s posameznima u¢inkovinama,
danima socasno Vv enakih velikostih odmerkih, kot so navzoci v kombiniranem zdravilu, vendar v
obliki lo¢enih tablet.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Concordina

Ne jemljite zdravila Concordina

- Ce ste alergi¢ni za amlodipin, bisoprolol (zdravilni uc¢inkovini), derivate dihidropiridina ali
katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);

- Ce imate resno zozitev iztocnega trakta levega prekata (npr. aortno stenozo visoke stopnje);

- ¢e imate akutno sr¢no popuscanje nestabilno sréno popuscanje po akutnem miokardnem
infarktu ali sréno popuscanje pri katerem je potrebno zdravljenje z intravenskimi zdravili za
okrepitev krcenja sréne misice;

- Ce ste v Soku zaradi nenormalnega delovanja srca (v taksnih primerih je krvni tlak izjemno
nizek in krvni obtok je blizu kolapsa);

- Ce imate sr¢no bolezen, za katero sta znacilna zelo pocasen srcni utrip ali nepravilno kréenje
sréne miSice (atrioventrikularni blok druge ali tretje stopnje, sinoatrijski blok, bolezen
sinusnega vozla);

- vprimeru izredno nizkega krvnega tlaka (prva vrednost ves ¢as pod 100 mmHg);

- v primeru hude bronhialne astme ali kroni¢ne obstruktivne plju¢ne bolezni;

- v primeru resne bolezni perifernih arterij;

- v primeru Raynaudovega sindroma, za katerega so znaéilni obcutek odrevenelosti,
mravljincev in obarvanja prstov na rokah in nogah pri izpostavljenosti hladu;

- v primeru nezdravljenega feokromocitoma, ki je redek tumor sredice nadledvicne Zleze;

- pri tistih presnovnih motnjah, pri katerih postane pH vrednost krvi kisla.

Ce menite, da imate katero od omenjenih bolezni, vprasajte zdravnika, ali lahko jemljete to
zdravilo.
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Zdravilo Concordina se lahko jemlje s posebno previdnostjo pri naslednjih boleznih in motnjah,

zato obvestite zdravnika, ¢e imate Katero od njih:

- Starejsi;

- sréno popuscanje;

- sladkorna bolezen z velikimi nihanji vrednosti sladkorja v krvi;

- stroga dieta;

- soéasna)l protialergijska (desenzibilizacijska) terapija (npr. za preprecevanje alergijskega
rinitisa);

- blage_n;otnje v delovanju elektricnega sistema za uravnavanje srénega ritma (AV blok prve
stopnje);

- motnje pretoka krvi skozi sréne arterije (Prinzmetalova angina);

- Zilne bolezni udov, za katere je znacilna zmanjSana prekrvavitev,

- psoriaza;

- hipertireoza;

- jetrne ali ledvi¢ne bolezni;

- zdravljeni feokomocitom, ki je redek tumor sredice nadledvi¢ne Zleze;

- bronhialna astma ali druge kroni¢ne obstruktivne plju¢ne bolezni;

- Ce boste imeli operacijo, povejte anesteziologu, da jemljete zdravilo Concordina.

Ce imate katero od zgornjih bolezni ali motenj, bo zdravnik morda menil, da so potrebni nekateri
posebni ukrepi (npr. dodatno zdravljenje).

Otroci in mladostniki
Tega zdravila ne smete dajati otrokom ali mladostnikom, mlajs$im od 18 let, ker pri tej starostni
skupini niso bile preverjene koristi in tveganja zdravljenja z njim.

Druga zdravila in zdravilo Concordina

Terapevtski in neZeleni ucinki tega zdravila so lahko spremenjeni v primeru sofasnega jemanja
drugih zdravil.

Pride lahko do njihovih medsebojnih delovanj, tudi ¢e ste drugo zdravilo jemali pred kratkim.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Sodasna uporaba naslednjih zdravil z zdravilom Concordina ni priporo¢ljiva:

Kalcijevi antagonisti verapamilskega in diltiazemskega tipa: Ta zdravila se uporabljajo za
zdravljenje zviSanega krvnega tlaka in kroni¢ne stabilne angine pektoris.

Antihipertenzivi, ki delujejo na osrednje Zivcevje (npr. Klonidin, metildopa, moksonodin,
rilmenidin): Z jemanjem teh zdravil ne smete prenehati, ne da bi se prej posvetovali z
zdravnikom.

Naslednja zdravila lahko jemljete soasno z zdravilom Concordina samo v dolo¢enih primerih, s
posebno previdnostjo in pod zdravni§kim nadzorom:

Nekatera zdravila za uravnavanje srcénega ritma (Kinidin, dizopiramid, lidokain, fenitoin,
flekainid, propafenon, amjodaron): Ta zdravila se uporabljajo za zdravljenje nepravilnega ali
nenormalnega srénega ritma.

Lokalna zdravila z zaviralci adrenergicnih receptorjev beta (npr. oCesne kapljice za zdravljenje
glavkoma).

Parasimpatikomimetiki: Ta zdravila se uporabljajo za okrepitev delovanja gladkih miSic pri
boleznih Zelodca, ¢revesja in se€nega mehurja ter pri glavkomu.
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Insulin in peroralni antidiabetiki.
Hipnotiki: anestetiki.
Srcni glikozidi (digitalis): zdravila za zdravljenje srénega popuscéanja.

Nesteroidni antirevmatiki (NSAIDs): Ta zdravila lahko zdravnik predpise za zdravljenje vnetih
sklepov, bole¢in ali artritisa.

Simpatikomimetiki (npr. izoprenalin, dobutamin, norepinefrin, epinefrin): Ta zdravila se
uporabljajo za zdravljenje resnih motenj prekrvavitve v nujnih primerih.

Vsa druga zdravila za znizevanje krvnega tlaka zaradi njihovih terapevtskih ali nezZelenih
ucinkov (npr. antihipertenzivi, tricikli¢ni antidepresivi, barbiturati, fenotiazini).

Zdravnik bo moral upoS$tevati mozne udinke socasne uporabe naslednjih zdravil z zdravilom
Concordina:

Meflokin, ki se uporablja za prepre¢evanje ali zdravljenje malarije.

Zaviralci monoaminooksidaze (MAOQO) (razen zaviralcev MAO-B), ki se uporabljajo za
zdravljenje depresije.

Zdravila, ki vplivajo na presnovo amlodipina ali bisoprolola (npr. rifampicin, ketokonazol,
itrakonazol, eritromicin, ritonavir in Sentjanzevka).

Derivati ergotamina (zdravila za zdravljenje ginekoloskih krvavitev)

Zdravilo Concordina tablete skupaj z alkoholom
Alkohol lahko okrepi u¢inek znizevanja krvnega tlaka, ki ga ima to zdravilo.

Nosecnost in dojenje

Nosecnost

Ker ni zadostnih klini¢nih izkusenj z uporabo tega zdravila pri nose¢nicah, ga smemo uporabljati
le po zdravnikovem skrbnem individualnem pretehtanju razmerja med tveganji in koristmi
njegove uporabe, zato ne pozabite obvestiti svojega zdravnika, ¢e ste noseci, menite, da bi lahko
bili nosect, ali nacrtujete zanositev.

V primeru uporabe zdravila v ¢asu nosecnosti je lahko potreben skrben nadzor stanja ploda in
novorojencka.

Dojenje

Zdravilo Concordina ni priporocljivo za uporabo med dojenjem.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Concordina lahko vpliva na sposobnost voznje ali upravljanja s stroji, ker povzroca
omotico, glavobol, utrujenost ali slabost, se posebej na zacetku zdravljenja ali ob spremembi

zdravljenja ter ob soasnem uzivanju alkohola, zato bo va$ zdravnik individualno presodil, pri
kak$nem odmerku boste lahko vozili ali upravljali s stroji.

3. Kako jemati zdravilo Concordina

Pri jemanju zdravila Concordina tablete natancno upostevajte navodila svojega zdravnika. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom
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Priporoc¢eni odmerek je ena tableta predpisane jakosti. V primeru blage do zmerne jetrne ali
ledvi¢ne bolezni obicajno ni potrebe po prilagoditvi odmerka, pri resni jetrni ali ledvicni bolezni
pa vam ga bo zdravnik morda prilagodil.

Starejsi
Pri starejSih ni potrebe po prilagoditvi odmerka, vendar svetujemo previdnost pri povecanju
odmerka.

Nacin uporabe
Zdravilo Concordina jemljite zjutraj, s hrano ali brez nje, z malo tekocine in brez zveéenja.

Zareza je namenjena le lazji razdelitvi tablete, ¢e jo tezko pogoltnete celo.

C@ menite, da je u¢inek zdravila Concordina preSibak ali premocan, se posvetujte z zdravnikom
ali farmacevtom.

Ce ste vzeli vec tablet, kot bi smeli
Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Concordina tablete, kot bi smeli, se nemudoma posvetujte z
zdravnikom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Concordina

SkuSajte Cimprej nadomestiti izpuS€eni odmerek. Ce pa je Ze ¢as za nasledny odmerek, ne
vzemite dvojnega odmerka, da bi nadomestili pozabljeni odmerek, ker izpus¢enega odmerka ne
morete nadomestiti, ampak se boste samo izpostavili tveganju prevelikega odmerjanja.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Concordina

Brez predhodnega posveta z zdravnikom ne smete naglo prenehati z Jemanjem zdravila ali
spremmjau priporocenega odmerka, ker se lahko v takSnih primerih zaCasno poslabSa sréno
popusCanje. Zdravljenja ni dovoljeno naglo prekiniti Se posebej pri bolnikih s koronarno sréno
boleznijo. Ce pa je prenehanje zdravljenja potrebno, morate odmerek zdravila zmanj3evati
postopoma.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh

bolnikih

Pogosti: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 ljudi

Glavobol, omotica, somnolenca oz. dremavost (Se posebej na zacetku zdravljenja), razbijanje
srca, pordelost trebusne bolecine, otekanje gleznjev, edem, utrujenost, obCutek mrazenja in
odrevenelosti udov, tezave v prebavilih, npr. slabost, bruhanje, driska, zaprtje.

Obcasni: pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 100 ljudi
Nespecnost, spremembe razpolozenja (vkljuéno s tesnobo), depresija, zaasna izguba zavesti
(sinkopa), hipestezija, parestezije, nenormalen obcutek okusa (disgevzija), tremor, motnje vida
(vkljucno z dvojnimi vidom), tinitus, hipotenzija, dispneja, rinitis, spremenjeno odvajanje blata
(vklju¢no z drisko in zaprtjem), dlspepSIJa suha usta, alopecija, majhne krvavitve v kozo in
sluznice (purpura) obarvanje koZe, povecano potenje, srbenje, izpuscaj, eksantem, artralgija,
mialgija, misi¢ni kréi, boleCine v hrbtu, pogosto uriniranje, motnje uriniranja, nokturija,
impotenca, povecanje prsi pri moskih, bole¢ine v prsnem kosu, astenija, bolec¢ine, slabo pocutje,
povecanje telesne mase, zmanjSanje telesne mase, motnje spanja, motnje prevajanja po srcu,
poslabsanje obstojeCega srénega popuscanja, nizka sréna frekvenca (manj kot 50 utripov na
minuto), nizek krvni tlak, bronhospazem pri bolnikih z bronhialno astmo ali obstruktivno plju¢no
boleznijo v preteklosti, misi¢na oslabelost in kr¢i, ob¢utek iz¢rpanosti*.
*Ti simptomi se pojavljajo Se posebej na zaCetku zdravljenja. Obic¢ajno so blagi in pogosto
minejo v 1-2 tednih.
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Redki: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 Ijudi

Zmedenost, zvisane koncentracije trigliceridov, no¢ne more, ¢utne iluzije, t.j. nenormalni obcutki
brez opaznega drazljaja, ki so podobni pravim obcutkom in se nam zdijo resni¢ni (halucinacije),
zmanjSano izlocanje solz (to morate upoStevati, e nosite kontakine lece), motnje sluha,
alergljskl rinitis, hepatitis, preobcutljivostne reakcije, kot so srbenje, pordelost in izpuscaj,
zvisane vrednosti jetrnih encimov.

Zelo redki: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 ljudi

Zmanjsanje Stevila belih krvnick in krvnih ploSéic, alergijske reakcije, zviSana koncentracija
sladkorja v krvi, zvisan krvni tlak, periferna nevropatija, sréni infarkt, sréna aritmija, lisasto
vnetje majhnih krvnih zil (vaskulitis), kaselj, gastritis, ¢ezmerna razrast dlesni, pankreatitis,
zlatenica, akutno otekanje koZe ali sluznic, ki najpogosteje prizadene ocesne veke, ustnice,
sklepe, genltallje poklopec, zrelo in jezik (angloedem) resno vnetje koze ali sluznic z rde&imi
mehurcki (multiformni eritem), koprivnica, razsirjen eritem oz. pordelost koze z luskami
(eksfoliativni dermatitis), resno mehurjenje na kozi in sluznicah ust, genitalij in analnega predela
z zviSano telesno temperaturo, vnetjem zrela in utrujenostjo (Stevens-Johnsonov sindrom),
obcutljivostjo za son¢no svetlobo, vnetjem ocesne veznice; zdravila s podobnim mehanizmom
delovanja kot bisoprolol (zdravilna u¢inkovina v zdravilu) lahko sproZijo ali poslabsajo psoriazo
(kroni¢na kozna bolezen s srbe¢imi luskastimi rde¢imi lisami) oziroma povzro¢ijo psoriazi
podobno bolezen.

Ce opazite kateri koli neZeleni udinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

5. Shranjevanje zdravila Concordina

Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred
svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli
(leto/mesec). Datum izteka roka uporabnosti se nana$a na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite vidne znake kvarjenja (obarvanje).

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Concordina tablete

- Zdravilni u¢inkovini sta:  Concordina 5 mg/5 mg tablete
5 mg bisoprololijevega fumarata, 5 mg amlodipina (v obliki
besilata)
Concordina 5 mg/10 mg tablete
5 mg bisoprololijevega fumarata, 10 mg amlodipina (v obliki
besilata)
Concordina 10 mg/5 mg tablete
10 mg bisoprololijevega fumarata, 5 mg amlodipina (v obliki
besilata)

- Pomozne snovi so: Koloidni, brezvodni silicijev dioksid,
magnezijev stearat,
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natrijev karboksimetilSkrob (tip A),
mikrokristalna celuloza.

Izgled zdravila Concordina in vsebina pakiranja

Concordina 5 mg/5 mg tablete: bele ali belkaste, podolgovate, rahlo izbo¢ene tablete brez
vonja ter z zarezo na eni strani in vtisnjenim napisom MS
na drugi

Concordina 5 mg/10 mg tablete:  bele ali belkaste, okrogle in plos¢ate tablete s posnetim
robom, brez vonja ter z zarezo na eni strani in vtisnjenim
napisom MS na drugi

Concordina 10 mg/5 mg tablete:  bele ali belkaste, ovalne, rahlo izboCene tablete brez vonja
ger Z zarezo na eni strani in vtisnjenim napisom MS na

rugi

Zdravilo Concordina je pakirano v $katle po 28, 30, 56 ali 90 tablet v pretisnih omotih iz
OPAV/AI/PVC//AI in kartonskih Skatlah.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim izdajanja zdravila Concordina:
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
Imetnik dovoljenja za promet

Merck d.o.o., Ameriska ulica 8, 1000 Ljubljana, Slovenija
Proizvajalci

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-1106 Budimpesta, Kereszturi ut 30-38
Madzarska

EGIS Pharmaceuticals PLC

H-1165 Budimpesta, Bokényfoldi ut 118-120
Madzarska

Merck KGaA

Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt
Nemcija
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Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Bolgarija Concor AM
Ceska Concor Combi
Madzarska Concor AMLO
Latvija Concor AM
Litva Concor AM
Poljska Concoram
Romunija Concor AM
Slovaska Concor Combi
Slovenija Concordina

Navodilo je bilo odobreno: 11.11.2013.
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