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Concor® COR 3,75 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Bisoprololhemifumarat

ZUR ANWENDUNG BEI ERWACHSENEN

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
faltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Concor COR und wofir wird es ange-
wendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Concor
COR beachten?

. Wie ist Concor COR einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Concor COR aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. WAS IST CONCOR COR UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Der Wirkstoff von Concor COR ist Bisoprolol. Biso-
prolol gehort zur Arzneimittelklasse der Betablocker.
Diese Arzneimittel wirken, indem sie die Reaktion
des Kdrpers auf bestimmte Nervenimpulse - ins-
besondere im Herzen - beeinflussen. Auf diese
Weise verlangsamt Bisoprolol die Herzfrequenz und
macht das Herz leistungsfahiger, sodass es das Blut
besser durch den Korper pumpen kann.

Eine Herzinsuffizienz tritt dann auf, wenn der Herz-
muskel geschwacht ist und nicht genug Blut pum-
pen kann, um den Kdrper zu versorgen. Bisoprolol
wird in Kombination mit anderen Arzneimitteln
verwendet, die zur Behandlung dieser Erkrankung
geeignet sind (zum Beispiel ACE-Hemmer, Diuretika
und Herzglykoside).

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
CONCOR COR BEACHTEN?

Concor COR darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie:

e (iberempfindlich (allergisch) gegen Bisoprolol
oder einen der sonstigen Bestandteile von
Concor COR sind (siehe Abschnitt 6 ,Was Concor
COR enthalt")

® an schwerem Asthma oder einer schweren chro-
nischen Lungenkrankheit leiden

® anschweren Durchblutungsstérungen der Glied-
maBen leiden (z.B. Raynaud-Syndrom), wobei
lhre Finger und Zehen kribbeln bzw. sich weil3
oder blau verfarben kdnnen

e ein unbehandeltes Phiochromocytom (seltener
Nebennierentumor) haben

e an metabolischer Azidose leiden (ein Zustand,
bei dem sich zuviel Saure im Blut befindet).

Concor COR darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie an einem der folgenden Herzprobleme

leiden:

® akute Herzinsuffizienz

® sich verschlechternde Herzinsuffizienz, bei der
Medikamente in eine Vene injiziert werden mis-
sen, die die Kontraktionskraft des Herzens erhohen

® niedrige Herzfrequenz

® niedriger Blutdruck

® bestimmte Herzerkrankungen, bei denen die
Herzfrequenz sehr niedrig oder der Herzschlag
unregelmaBig ist

e kardiogener Schock (eine zu niedrigem Blutdruck
und Kreislaufversagen fiihrende akute schwere
Herzerkrankung).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Concor
COR ist erforderlich

Informieren Sie bitte Ihren Arzt vor der Einnahme

von Concor COR, wenneiner der folgenden Zustande

auf Sie zutrifft; er/sie méchte moglicherweise be-

sondere VorsichtsmaBnahmen ergreifen (beispiels-

weise eine zusatzliche Behandlung anwenden oder

hiufigere Untersuchungen durchfiihren):

® Diabetes

® strenges Fasten

® pestimmte Herzkrankheiten, wie zum Beispiel
Herzrhythmusstérungen oder starke Brust-
schmerzen im Ruhezustand (Prinzmetal-Angina)

® Nieren- oder Leberprobleme

® |eichtere Durchblutungsstérungen in
Gliedmalen

® |eichteres Asthma oder leichtere chronische
Lungenkrankheit

e schuppender Hautausschlag (Psoriasis) in der
Vorgeschichte

e Nebennierentumor (Phdochromocytom)

e Schilddriisenerkrankung.

Bitte informieren Sie lhren Arzt auch, wenn

® bei Ihnen eine Desensibilisierungsbehandlung
durchgefiihrt wird (z.B. gegen Heuschnupfen),
da Concor COR in diesem Fall das Auftreten ei-
ner allergischen Reaktion beglinstigen bzw. diese
Reaktion verstarken kann

e Sie sich einer Andsthesie unterziehen mussen
(z.B.im Rahmen einer Operation), da Concor COR
die Reaktionen lhres Kdrpers auf diese Situation
beeinflussen kann.

Kinder

Concor COR wird nicht fir die Anwendung bei

Kindern empfohlen.

[hren

Die Anwendung von Concor Cor kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die
Anwendung von Concor Cor als Dopingmittel kann
zu einer Gefdhrdung der Gesundheit fihren.

Bei Einnahme von Concor COR mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen [ anwen-
den bzw. vor kurzem eingenommen | angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel handelt.

Folgende Arzneimittel diirfen nicht ohne ausdriick-

liche Anweisung Ihres Arztes zusammen mit Concor

COR eingenommen werden:

e Bestimmte Medikamente zur Behandlung von
unregelmaBigem oder abnormalem Herzschlag
(Antiarrhythmika der Klasse I, wie zum Beispiel
Chinidin, Disopyramid, Lidocain, Phenytoin;
Flecainid, Propafenon)

e Bestimmte Medikamente gegen Bluthochdruck,
Angina pectoris oder unregelmaBigem Herz-
schlag (Kalziumantagonisten, z.B. Verapamil und
Diltiazem)

e Bestimmte Medikamente gegen Bluthochdruck,
z.B.  Clonidin, Methyldopa, = Moxonodin,
Rilmenidin. Beenden Sie jedoch die Einnahme
dieser Arzneimittel nicht ohne vorherige
Ricksprache mit Ihrem Arzt.

Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, bevor Sie die

folgenden Arzneimittel zusammen mit Concor COR

einnehmen; Ihr Arzt wird vielleicht |hren Zustand

ofters Gberprifen wollen:

e Bestimmte Medikamente gegen Bluthochdruck
oder Angina pectoris (Kalziumantagonisten
vom Dihydropyridin-Typ, z.B. Felodipin und Am-
lodipin)

e Bestimmte Medikamente zur Behandlung von
unregelmaBigem oder abnormalem Herzschlag
(Antiarrhythmika der Klasse IlI, z.B. Amiodaron)

e Betablocker zur ortlichen Anwendung (z.B.
Timolol-Augentropfen zur Behandlung eines
Glaukoms)

e Bestimmte Medikamente, z.B. zur Behandlung
der Alzheimer Krankheit oder zur Glaukom-
behandlung (Parasympathomimetika, z.B. Tacrin
oder Carbachol) oder zur Behandlung aku-
ter Herzprobleme (Sympathomimetika, zB.
Isoprenalin und Dobutamin)

¢ Antidiabetika einschlieBlich Insulin

e Narkosemittel (z.B. wahrend einer Operation)

e Digitalis zur Behandlung einer Herzinsuffizienz

e Nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) zur
Behandlung von Arthritis, Schmerzen oder
Entziindungen (z.B. louprofen oder Diclofenac)

e Andere Medikamente, die eine erwiinschte
oder unerwinschte Blutdrucksenkung bewir-
ken kénnen, wie zum Beispiel Antihypertensiva,
bestimmte Medikamente gegen Depressionen
(trizyklische Antidepressiva, wie z.B. Imipramin
oder Amitriptylin), bestimmte Medikamente zur
Behandlung von Epilepsie bzw. Narkosemittel
(Barbiturate, wie z.B. Phenobarbital) oder be-
stimmte Medikamente zur Behandlung menta-
ler Erkrankungen, gekennzeichnet durch einen
Verlust an Realitdtsnahe (Phenothiazine, wie z.B.
Levomepromazin)

e Mefloquin zur Vorbeugung oder Behandlung von
Malaria

e Medikamente gegen Depressionen, so genann-
te Monoaminoxidasenemmer (ausgenommen
MAOQ-B-Hemmer, wie z.B. Moclobemid).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Concor COR wahrend der Schwangerschaft
angewendet wird, kann dies das Baby gefahrden.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie schwan-
ger sind oder eine Schwangerschaft planen. Er/sie
wird entscheiden, ob Sie Concor COR wahrend der
Schwangerschaft weiter einnehmen kénnen.

Es ist nicht bekannt, ob Bisoprolol beim Menschen
in die Muttermilch ausgeschieden wird. Daher wird
das Stillen wahrend der Behandlung mit Concor
COR nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Abhangig davon, wie gut Sie das Medikament ver-
tragen, konnen lhre Verkehrstlchtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrach-
tigt sein. Besondere Vorsicht ist geboten zu Beginn
der Behandlung, wenn die Dosis erhoht oder die
Medikation verandert wird sowie in Kombination
mit Alkohol.

3. WIE IST CONCOR COR EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Concor COR immer genau nach
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Inrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Wahrend der Behandlung mit Concor COR miissen
Sie regelmaBig von Ihrem Arzt untersucht werden.
Dies ist besonders zu Beginn der Behandlung und
wahrend einer Dosiserhdhung notwendig.

Nehmen Sie die Tablette morgens mit etwas Wasser
ein, unabhangig von den Mahlzeiten. Die Tabletten
dirfen nicht zerdriickt oder zerkaut werden.

Die Behandlung mit Concor COR ist fir gew6hnlich
langfristig.

Erwachsene einschlieBlich dlteren Patienten:

Die Behandlung mit Bisoprolol muss mit einer nied-
rigen Dosis begonnen werden, die schrittweise er-
héht wird.

lhr Arzt wird bestimmen, wie die Dosis zu erhohen
ist; in der Regel geschieht dies folgendermaBen:

® 1,25 mg Bisoprolol einmal taglich fur eine Woche
® 2,5 mg Bisoprolol einmal taglich fiir eine Woche




3,75 mg Bisoprolol einmal tdglich fir eine Woche
5 mg Bisoprolol einmal taglich fur vier Wochen
7,5 mg Bisoprolol einmal taglich fiir vier Wochen
10 mg Bisoprolol einmal téglich als Erhaltungs-
dosis (Dauerbehandlung).

Die empfohlene Hochstdosis betrdgt 10 mg Biso-
prolol einmal tdglich.

Je nachdem, wie gut Sie das Medikament vertra-
gen, kann Ihr Arzt auch beschlieBen, den zeitli-
chen Abstand zwischen den Dosissteigerungen zu
verlangern. Wenn sich Ihr Zustand verschlechtert
oder Sie das Arzneimittel nicht mehr vertragen,
muss vielleicht die Dosis wieder verringert oder
die Behandlung unterbrochen werden. Bei einigen
Patienten kann eine Erhaltungsdosis von weniger
als 10 mg Bisoprolol ausreichen.

lhr Arzt wird Sie darlber informieren.

Wenn Sie die Behandlung gdnzlich beenden mis-
sen, wird Ihr Arzt Sie flr gewdhnlich anweisen, die
Dosis schrittweise zu reduzieren, da sich andern-
falls Inre Krankheit verschlechtern kann.

Wenn Sie eine groBere Menge von Concor COR
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréBere Menge von Concor COR ein-
genommen haben, als Sie sollten, kontaktieren Sie
bitte sofort |hren Arzt. |hr Arzt wird entscheiden,
welche MaBBnahmen notwendig sind.

Als Symptome einer Uberdosierung kénnen ver-
langsamte Herzfrequenz, schwere Atemprobleme,
Benommenheit oder Zittern (durch zu niedrigen
Blutzucker) auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von Concor COR ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen
Sie am ndchsten Morgen |hre gewohnte Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Concor COR abbre-
chen

Beenden Sie die Einnahme von Concor COR niemals
ohne Anweisung lhres Arztes. lhre Krankheit kann
sich sonst gravierend verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Concor COR Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten massen.

Informieren Sie bitte sofort einen Arzt, wenn eine
Nebenwirkung Sie erheblich beeintrachtigt, plotz-
lich auftritt oder sich rasch verschlechtert; auf die-
se Weise konnen schwerwiegende Reaktionen ver-
hindert werden.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000
. Weniger als 1 Behandelter von
Sehr selten: 10,000
Nicht Héuﬂgk@t aufGrundlagg
. der verfligbaren Daten nicht
bekannt:

abschatzbar
Mogliche Nebenwirkungen

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen be-

treffen die Herzfunktion:

e verlangsamte Herzfrequenz (betrifft mehr als
1 von 10 Behandelten)

e \erschlechterung der Herzinsuffizienz (betrifft
weniger als 1 von 10 Behandelten)

e langsamer oder unregelméaBiger Herzschlag (be-
trifft weniger als 1 von 100 Behandelten)

Wenn Sie sich benommen oder schwach fiihlen
oder Atemprobleme auftreten, kontaktieren Sie
bitte sobald wie moglich lhren Arzt.

Nachstehend sind weitere Nebenwirkungen ent-
sprechend ihrer Haufigkeit aufgelistet:

Haufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):
e Mudigkeit, Schwéachegeflhl, Schwindel, Kopf-
schmerzen

e Kalte- oder Taubheitsgeflihl in Handen oder
FiBen

® niedriger Blutdruck

® Magen- oder Darmbeschwerden, z.B. Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall oder Verstopfung.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von
1.000):

® Schlafstérungen

® Depressionen

e Schwindelanfall beim Aufstehen
[ ]

Atemprobleme bei Patienten mit Asthma oder
chronischer Lungenkrankheit

® Muskelschwache, Muskelkrampfe.

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000):
e Horstdrungen

e allergischer Schnupfen

e verminderter Tranenfluss

e |eberentziindungen, die eine Gelbfarbung von
Haut oder Augen (Gelbsucht) verursachen

® abnorme Leber- oder Fettwerte bei Blutunter-
suchungen

e allergiedhnliche Reaktionen, wie Juckreiz, Hitze-
gefiihl und Ausschlag

e Erektionsstorungen
e Alptrdume, Halluzinationen
e Ohnmacht (Synkope)

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10.000

Behandelten):

e gereizte und gerdtete Augen (Konjunktivitis)

® Haarausfall

e Auftreten oder Verschlechterung eines schup-
penden Hautausschlags (Psoriasis); psoriasifor-
mer Ausschlag.

Informieren Siebitte Inren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der oben aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

5. WIE IST CONCOR COR AUFZUBEWAHREN?

¢ Arzneimittel fir Kinder unzugdnglich aufbewah-
ren.

e Sie durfen Concor COR nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton nach ,Verw. bis"
bzw. ,Verwendbar bis" angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Concor COR 3,75 mg Filmtabletten:

Nicht tber 25 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Concor COR enthilt
Concor COR 3,75 mg Filmtabletten
Der Wirkstoff ist Bisoprololhemifumarat.

Jede Filmtablette enthalt 3,75 mg Bisoprololhemi-
fumarat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Hochdisperses Siliciumdioxid, Mag-
nesium(stearat, palmitat, oleat), Crospovidon, mikro-
kristalline Cellulose, Maisstarke, Calciumhydrogen-
phosphat.

Tablettentberzug:  Eisenoxidhydrat, Dimeticon,
Macrogol 400, Titandioxid, Hypromellose.

Wie Concor COR 3,75 mg aussieht und Inhalt
der Packung

Concor COR 3,75 mg Filmtabletten sind creme-
farben und herzférmig mit Bruchkerbe auf beiden
Seiten.

Die Filmtablette Concor COR 3,75 mg kann in glei-
che Halften geteilt werden.

Concor COR 3,75 mg ist in den folgenden Packungs-
groBen erhaltlich:

30 Filmtabletten (N1)
100 Filmtabletten (N3)

Pharmazeutischer Unternehmer

Merck Serono GmbH

Alsfelder StraBe 17

64289 Darmstadt

E-mail: medizinpartner@merckserono.de
Servicenummer: 0180-222 7600 (6 Cent pro
Gesprach aus dem Netz der Telekom, ggf. abwei-
chende Preise aus dem Mobilfunknetz).

Fax: (06151) 6285 816

Hersteller

Merck KGaA & Co.
Werk Spittal
Hosslgasse 20
9800 Spittal/Drau
Austria

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Concor COR
Belgien: Emconcor HF
Finnland: Emconcor CHF
Frankreich: Cardensiel
Deutschland: Concor COR
Irland: Cardicor
Italien: Sequacor
Luxemburg: Concor Cor
Niederlande: Emcor Deco
Portugal: Concor IC
Spanien: EMCONCOR COR
Schweden: Emconcor CHF
GroBbritannien:  Cardicor

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt ge-
nehmigt im Februar 2010.
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