Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Concor 2,5 mg - Filmtabletten
Wirkstoff: Bisoprololfumarat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Concor und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Concor beachten?
Wie ist Concor einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Concor aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Concor und wofiir wird es angewendet?

Bisoprolol, der Wirkstoff von Concor, gehdrt zur Arzneimittelklasse der Betablocker, hat eine blockierende
Wirkung vorwiegend auf bestimmte Rezeptoren des Herzens und wirkt stressabschirmend auf das Herz.
Dadurch wird der Herzschlag verlangsamt, die Herzarbeit verbessert und der Blutdruck gesenkt.

Concor wird angewendet

zur Behandlung einer stabilen Herzleistungsschwéche (stabile chronische Herzinsuffizienz) mit
eingeschrankter Funktion der linken Herzkammer, zusétzlich zu anderen Arzneimitteln zur Behandlung der
Herzleistungsschwiche (ACE-Hemmer, Diuretika und Herzglykoside)

Concor wird angewendet bei Erwachsenen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Concor beachten?
Concor darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Bisoprolol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie an schwerem Asthma leiden.

e wenn Sie an schweren Durchblutungsstérungen der Gliedmalien leiden (periphere arterielle
Verschlusskrankheit, Raynaud-Syndrom), durch die Ihre Finger und Zehen kribbeln oder sich blass oder
blaulich verfarben konnen.

e wenn Sie einen unbehandelten hormonproduzierenden Tumor der Nebenniere haben, der einen hohen
Blutdruck verursacht (Phiochromozytom).

e wenn Sie eine stoffwechselbedingte Ubersiuerung des Blutes haben (metabolische Azidose).



Concor darf nicht eingenommen werden, wenn Sie an einer der folgenden Herzerkrankungen leiden:

wenn Sie an akuter Herzleistungsschwiche (Herzinsuffizienz) leiden oder wihrend einer
Verschlechterung der Herzleistungsschwéche, die eine intravendse Behandlung mit Arzneimitteln zur
Steigerung der Herzmuskelkraft erfordert.

bei Herzkreislauf-Schock (akute schwere Herzerkrankung, die zu niedrigem Blutdruck und
Kreislaufversagen fiihrt).

bei bestimmten Herzrhythmusstérungen (AV-Block II. oder III. Grades, sinuatrialer Block,
Sinusknotensyndrom [Sick-Sinus-Syndromy]).

wenn Sie einen niedrigen Blutdruck haben, der Beschwerden verursacht (symptomatische Hypotonie)
wenn Sie einen verlangsamten Herzschlag haben, der Beschwerden verursacht (symptomatische
Bradykardie)

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Concor einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Concor ist erforderlich,

Bei einer Verengung/Verkrampfung der Atemwege (Bronchospasmen) bei Asthma oder
Atemwegserkrankungen mit Einengung der Atemwege. Die Wirkung von bestimmten Arzneimitteln zur
Behandlung von Asthma kann beeinflusst werden und es kann nétig sein, die Dosierung anzupassen.
Wenn Sie an einer schweren Form von Asthma leiden, diirfen Sie Concor nicht einnehmen.
Bitte informieren Sie sofort [hren Arzt, wenn Sie an einer chronischen Lungenerkrankung oder leichtem
Asthma leiden und Sie nach der Einnahme von Concor neu aufgetretene Schwierigkeiten beim Atmen,
Husten, oder Keuchen nach korperlicher Anstrengung haben.
Wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus) und Ihre Blutzuckerwerte stark schwanken. Die
Anzeichen einer Unterzuckerung kénnen verschleiert werden.
Bei strengem Fasten.
Wenn Sie gegen eine bestehende Allergie (z.B. Heuschnupfen) behandelt werden
(Hyposensibilisierungstherapie). Concor kann sowohl die Empfindlichkeit gegeniiber
allergieausldsenden Stoffen (Allergenen) als auch die Schwere allergischer Reaktionen erhohen.
Wenn Sie eine verzogerte Erregungsleitung im Herzen haben (AV-Block 1. Grades).
Wenn Sie an einer bestimmten Durchblutungsstorung der Herzkranzgefa3e leiden (Prinzmetal-Angina).
Wenn Sie leichtere Durchblutungsstérungen der GliedmaBen haben. Beschwerden kdnnen insbesondere
bei Behandlungsbeginn verstirkt auftreten.
Bei schweren Durchblutungsstérungen diirfen Sie Concor nicht einnehmen.
Wenn Sie operiert werden und ein Narkosemittel bekommen sollen. Bitte teilen Sie Threm Arzt oder
Zahnarzt mit, dass Sie Bisoprolol einnehmen.
Wenn Sie an Schuppenflechte (Psoriasis) leiden oder schon einmal Schuppenflechte hatten.
Wenn Sie einen hormonproduzierenden Tumor der Nebenniere haben (Phdochromozytom). Der Tumor
muss vorher behandelt werden (mit Alpha-Rezeptorblockern).
Wenn Sie eine Uberfunktion der Schilddriise haben (Thyreotoxikose). Concor kann die Beschwerden
verschleiern.
Wenn Sie an Herzleistungsschwéche leiden und zusétzlich:
an einer bestimmten Form der Zuckerkrankheit leiden (insulinabhéngiger Diabetes mellitus [Typ 1])
schwere Leber- oder Nierenfunktionsstorungen haben
eine bestimmte Erkrankung des Herzmuskels haben (restriktive Kardiomyopathie)
eine angeborene (kongenitale) Herzerkrankung haben
eine Erkrankung der Herzklappen haben, die bereits die Herz-/Kreislauffunktion beeintrichtigt
(hdmodynamisch signifikante organische Herzklappenerkrankungen)
wenn Sie einen Herzinfarkt innerhalb der letzten 3 Monate hatten.



Kinder und Jugendliche

Eine Anwendung bei Kindern und Jugendlichen wird nicht empfohlen.

Die Anwendung des Arzneimittels kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.
Einnahme von Concor zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Folgende Arzneimittel diirfen Sie nicht ohne ausdriickliche Anweisung Ihres Arztes gleichzeitig mit
Concor einnehmen:

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, Angina pectoris oder
Herzrhythmusstorungen (Kalziumantagonisten vom Verapamil- und Diltiazemtyp)

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, z.B. Clonidin, Methyldopa, Moxonodin,
Rilmenidin

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen (Antiarrhythmika der Klasse [ wie
zum Beispiel Chinidin, Disopyramid, Lidocain, Phenytoin; Flecainid, Propafenon)

Beenden Sie jedoch die Einnahme dieser Arzneimittel nicht ohne vorherige Riicksprache mit [hrem Arzt.

Folgende Arzneimittel diirfen Sie nur mit Vorsicht und nach Riicksprache mit Ihrem Arzt gleichzeitig
mit Concor einnehmen:

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck, Angina pectoris oder
Herzrhythmusstérungen (Kalziumantagonisten vom Dihydropyridin-Typ, z.B. Felodipin, Amlodipin)

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika der Klasse III,
z.B. Amiodaron)

e Andere Betablocker zur ortlichen Anwendung (topische Betablocker), z.B. in Augentropfen zur
Behandlung von griinem Star (Glaukom)

Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von z.B. griinem Star (Parasympathomimetika)

e Arzneimittel zur Behandlung der Zuckerkrankheit (Insulin und blutzuckersenkende Arzneimittel zum
Einnehmen): Concor kann die Anzeichen einer Unterzuckerung verschleiern.

o Narkosemittel. Bitte teilen Sie [hrem Arzt oder Zahnarzt mit, dass Sie Bisoprolol einnehmen.

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen oder Herzleistungsschwéche
(Digitalisglykoside)

e Bestimmte entziindungshemmende und schmerzstillende Arzneimittel (Nichtsteroidale Antiphlogistika,
NSAIDs)

e Bestimmte Arzneimittel z.B. zur Behandlung von akuter Herzschwéche oder von Asthma (Beta-
Sympathomimetika, z.B. Dobutamin)

e Blutdrucksteigernde Arzneimittel (Sympathomimetika, z.B. Noradrenalin, Adrenalin, zur Behandlung
von schweren allergischen Reaktionen und Herzstillstand)

e Andere Arzneimittel gegen Bluthochdruck oder Arzneimittel mit blutdrucksenkender Wirkung (z.B.
bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen, Schlaf- und Beruhigungsmittel wie trizyklische
Antidepressiva, Barbiturate, Phenothiazine)

e Mefloquin, zur Vorbeugung oder Behandlung von Malaria

e bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer), aul3er
MAO-B-Hemmer)

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebiirfihigkeit

Schwangerschaft



Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie diirfen Concor wihrend der Schwangerschaft nur in unbedingt notwendigen Féllen und nur auf Anweisung
Thres Arztes einnehmen.

Stillzeit
Die Anwendung in der Stillzeit wird nicht empfohlen.

Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Es gibt keine Hinweise, dass Concor Auswirkungen auf die Zeugungs-/Gebéarfahigkeit hat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A

ACHTUNG: dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintrichtigen.
Besonders zu Beginn der Behandlung, bei Dosisdnderungen oder durch gleichzeitigen Alkoholgenuss
konnen z.B. Schwindel oder Miidigkeit auftreten. Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich bemerken, die Thre
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen, sollten Sie kein
Fahrzeug fiihren und keine Werkzeuge oder Maschinen benutzen.

3. Wie ist Concor einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Behandlung von stabiler Herzleistungsschwiiche (stabile chronische Herzinsuffizienz)

Die Behandlung mit Bisoprolol beginnt mit einer niedrigen Anfangsdosis, die schrittweise je nach
Vertraglichkeit erhoht wird.

Ihr Arzt wird bestimmen, wie die Dosis zu erhdhen ist; in der Regel geschieht dies folgendermaf3en:

= 1,25 mg Bisoprolol einmal téglich fiir eine Woche

= 2,5 mg Bisoprolol einmal taglich fiir eine Woche

= 3,75 mg Bisoprolol einmal téglich fiir eine Woche

= 5 mg Bisoprolol einmal tdglich fiir vier Wochen

= 7,5 mg Bisoprolol einmal tiglich fiir vier Wochen

= 10 mg Bisoprolol einmal tdglich als Erhaltungsdosis.

Die empfohlene Hochstdosis betrdgt 10 mg Bisoprolol einmal tiglich.
Falls Sie diese Dosis nicht gut vertragen, kann Thr Arzt die Dosis schrittweise auf eine fiir Sie geeignete

Erhaltungsdosis verringern.

Bitte halten Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung Ihres Arztes.
Sie sollten wihrend der Behandlung regelméBig &rztlich iiberwacht werden.

Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstorungen

Bei Patienten mit Herzleistungsschwéche und Leber- oder Nierenfunktionsstorungen sollte die
Dosissteigerung mit besonderer Vorsicht erfolgen.

Altere Patienten (> 65 Jahre)

Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.



Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Eine Anwendung bei Kindern und Jugendlichen wird nicht empfohlen.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie Concor morgens mit ausreichend Fliissigkeit ein
Concor kann niichtern oder zu einer Mahlzeit eingenommen werden.
Die Tabletten diirfen nicht zerdriickt oder zerkaut werden.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Wenn Sie eine groBlere Menge von Concor eingenommen haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder ein Krankenhaus. Der Arzt kann entsprechend der Schwere
der Uberdosierung bzw. der Art der Beschwerden iiber die erforderlichen MaBnahmen entscheiden.
Nehmen Sie diese Gebrauchsinformation und/oder die Verpackung von Concor mit, damit der Arzt weil,
welchen Wirkstoff Sie eingenommen haben.

Die hiufigsten Anzeichen einer Uberdosierung sind ein langsamer Herzschlag, starker Blutdruckabfall,
Atemnot aufgrund Verengung/Verkrampfung der Atemwege, akute Herzleistungsschwéche und
Unterzuckerung.

Wenn Sie die Einnahme von Concor vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie stattdessen einfach die folgende Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Concor abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Concor nicht plétzlich ab, ohne vorher mit Threm Arzt zu sprechen.
Die Behandlung mit Concor darf nur in Absprache mit lhrem Arzt gedndert oder beendet werden.
Eine plotzliche Unterbrechung der Behandlung kann zu einer Verschlechterung Ihrer Herzerkrankung
fithren.

Sprechen Sie mit [hrem behandelnden Arzt, wenn Sie die Einnahme unterbrechen oder beenden mochten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Um schwerwiegende Folgen zu vermeiden, wenden Sie sich unverziiglich an einen Arzt, wenn eine
Nebenwirkung Sie erheblich beeintréichtigt, pltzlich auftritt oder sich rasch verschlimmert.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen betreffen die Herztatigkeit:
- verlangsamter Herzschlag (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Verschlechterung einer bestehenden Herzleistungsschwiche (kann weniger als 1 von 10 Behandelten
betreffen)
- Erregungsleitungsstorungen am Herzen (AV-Uberleitungsstérungen; kann weniger als 1 von 100
Behandelten betreffen)

Wenn Sie sich schwindelig oder schwach fiihlen oder Atembeschwerden haben, verstindigen Sie sobald wie
moglich einen Arzt.



Andere mogliche Nebenwirkungen:
Hiufig (kann weniger als 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Schwindel, Kopfschmerzen

e Kiltegefiihl und Taubheit in Hianden oder Fiilen; niedriger Blutdruck, vor allem bei Patienten mit
Herzleistungsschwiche
Magen-Darmbeschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall oder Verstopfung

e Schwiche, Miidigkeit

Gelegentlich (kann weniger als 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Schlafstorungen, Depressionen

e Blutdruckabfall beim Aufstehen (orthostatische Hypotonie)

e Verengung/Verkrampfung der Atemwege (Bronchospasmus) bei Patienten mit Bronchialasthma oder
Atemwegserkrankungen mit Einengung der Atemwege in der Vergangenheit

e  Muskelschwiche, Muskelkrampfe

Selten (kann weniger als 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Alptrdume, Halluzinationen

Ohnmachtsanfall

verminderter Trianenfluss

Horstorungen

allergischer Schnupfen

Leberentziindung

Uberempfindlichkeitsreaktion der Haut (Juckreiz, Hitzegefiihl, Hautausschlag)

Suchen Sie sofort [hren Arzt auf, wenn bei Ihnen schwerere allergische Reaktionen wie Gesichts-,
Hals-, Zungen-, Mund- oder Rachenschwellungen oder Atembeschwerden auftreten.

e Potenzstdrungen

e Erhohung bestimmter Blutfettwerte (Triglyzeride), Erh6hung bestimmter Leberwerte (GOT/AST,
GPT/ALT)

Sehr selten (kann weniger als 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

¢ Bindehautentziindung (Konjunktivitis)
e Haarausfall, Auftreten oder Verschlechterung einer Schuppenflechte (Psoriasis);
schuppenflechtenartiger Hautausschlag

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



5. Wie ist Concor aufzubewahren?
Nicht iiber 25 °C lagern.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Concor enthiilt:

Der Wirkstoff ist: Bisoprololfumarat. 1 Filmtablette enthélt 2,5 mg Bisoprololfumarat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Hochdisperses Siliziumdioxid, Magnesiumstearat, Crospovidon, mikrokristalline Cellulose,
Maisstérke, wasserfreies Calciumhydrogenphosphat.

Tabletteniiberzug: Dimeticon, Magrogol 400, Titandioxid (E171), Hypromellose.

Wie Concor aussieht und Inhalt der Packung:

Concor 2,5 mg Filmtabletten sind wei3, herzférmig mit Bruchrille. Die Filmtablette kann in gleiche Dosen
geteilt werden.

Jede Packung enthilt

20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 oder 100 Stiick.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Pharmazeutischer Unternehmer:
MERCK Gesellschaft mbH, Zimbagasse 5, 1147 Wien

Hersteller:

P&G Health Austria GmbH & Co. OG
Hosslgasse 20

9800 Spittal/Drau

Osterreich

Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strafle 250

64293 Darmstadt
Deutschland

Z.Nr.: 138510

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im November 2020.



