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Lea cuidadosamente este prospecto antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacion importante para usted.

® Guarde este prospecto. Puede necesitar leerlo nuevamente.

* Si tiene mas preguntas, consulte a su médico o farmacéutico.

® Este medicamento ha sido prescripto solo para usted. No se lo pase a otras personas, ya
que puede causarles dafio, incluso si los signos de la enfermedad son iguales a los suyos.

* Si sufre de cualquier efecto secundario, consulte a su médico o farmacéutico. Esto incluye
cualquier efecto secundario posible no mencionado en este inserto. Consulte seccion 4.

Qué incluye este prospecto:

1. ¢Qué es Concor® y para qué se utiliza?

/Qué debe saber antes de tomar Concor®?

¢Coémo tomar los comprimidos recubiertos de Concor®?
Posibles efectos adversos

¢Como almacenar Concor®?

6. Contenido del envase e informacion adicional

SESSIS

1. ¢Qué es Concor® y para qué se utiliza?
El principio activo en Concor® es Bisoprolol. Bisoprolol pertenece al grupo de medicamentos
llamados beta-bloqueantes. Estos medicamentos actuan afectando la respuesta del organis-
mo a algunos impulsos nerviosos, especialmente en el corazon. Como resultado, Bisoprolol
disminuye la frecuencia cardiaca y mejora la eficiencia del corazén, en términos de su capa-
cidad de bombeo. Al mismo tiempo disminuye la demanda de sangre y el consumo de oxi-
geno del corazon.
Concor® se usa en caso de:
e Presion arterial elevada (hipertension).
 Dolor en el corazdn, debido a un trastorno de la perfusion en los vasos coronarios (enfer-
medad cardiaca coronaria: angina de pecho).
 Tratamiento de insuficiencia cardiaca cronica estable. La insuficiencia cardiaca sucede cuan-
do el musculo cardiaco es débil e incapaz de bombear sangre suficiente para satisfacer las
necesidades del cuerpo. Concor® se usa en combinaciéon con otros medicamentos adecuados
para esta enfermedad (como inhibidores de la ECA, diuréticos y glucosidos cardiacos).

2. ¢Qué debe saber antes de tomar Concor®?
Aplica a todas las indicaciones
No tome Concor®:
* Si usted tiene hipersensibilidad (alergia) a Bisoprolol Fumarato o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento listados en la seccion 6.
o Si sufre de insuficiencia miocardica aguda (msufmenma cardiaca) o deterioro (descompen-
sacién) de la insuficiencia cardiaca que requiera de terapia intravenosa con sustancias que
aumentan la contractilidad del corazon.
® Si esta afectado por un choque cardiogénico, condicion grave y aguda del corazén que
produce disminucién de la presion arterial e insuficiencia circulatoria.
® Si sufre de asma bronquial grave.
® Si tiene tumores no tratados de la médula suprarrenal (feocromocitoma).
® Si tiene excesiva acidez en la sangre, relacionada con un trastorno metabglico (acidosis
metabolica).
Aplica al tratamiento de hipertension y de la angina de pecho
No tome Concor®:
* Si sufre trastornos graves de la conduccion de impulsos desde las auriculas a los ventri-
culos del corazon (bloqueo AV de segundo o tercer grado) sin marcapasos.
® Si sufre de sindrome de seno enfermo.
® Si la conduccion entre el nodo sinusal y la auricula estd alterada en su corazon (bloqueo
sinoauricular).
e Si tiene una frecuencia cardiaca marcadamente disminuida (frecuencia cardiaca menor a
50 latidos/min), antes del inicio del tratamiento.
® Si tiene una presion arterial marcadamente disminuida (presion arterial sistélica menor a
90 mmHg).
* Si sufre de trastorno de los vasos sanguineos en etapa avanzada que provoque reduccion
de la perfusion en sus brazos y piernas (enfermedad oclusiva arterial periférica).
e Si sufre de espasmos vasculares en dedos de manos y pies (sindrome de Raynaud), que
producen pérdida de sensibilidad, sensacién de ardor y cambios de color al exponerlos al frio.
Discuta con su médico sobre la toma de este medicamento si cree que cualquiera de las
condiciones antes mencionadas se aplica a su condicion.
Aplica al tratamiento de insuficiencia cardiaca cronica estable
No tome Concor® si presenta alguna de las siguientes condiciones o problemas al corazon:
® Problemas circulatorios graves en las extremidades (como el sindrome de Raynaud), que
pueden producir hormigueos en los dedos de manos y pies o tornarlos pélidos o azules.
® Frecuencia cardiaca lenta.
® Presion arterial baja.
¢ Determinadas condiciones cardiacas que producen una frecuencia cardiaca muy lenta o
latidos cardiacos irregulares.
Advertencias y precauciones:
Aplica a todas las indicaciones: si estd en ayuno estricto
Aplica al tratamiento de hipertension y de la angina de pecho
Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar Concor®:
* Si sufre de diabetes mellitus con niveles de glucosa en sangre extremadamente fluctuantes;
los sintomas de glucosa en sangre marcadamente reducida (sintomas de hipoglicemia, tales
como frecuencia cardiaca acelerada, palpitaciones o sudoracion) pueden estar enmascarados.
® Durante terapia de desensibilizacion alérgica (por ejemplo, para la prevencion de la
rinitis alérgica).
Al igual que otros betabloqueantes, Bisoprolol puede aumentar la sensibilidad a los alérgenos
y la gravedad de las reacciones anafilacticas, por ejemplo, reacciones alérgicas generales agudas.
Si sufre de una reaccion alérgica, informe a su médico que esta tomando Concor®, de mane-
ra que pueda considerar esta informacion al tratar su reaccion alérgica.
® Si sufre de trastornos leves de la conduccion de impulsos de las auriculas a los ventriculos
(bloqueo AV de primer grado).
* Si sufre de alteracion en el flujo sanguineo cardiaco debido a constricciones espasmodicas
de los vasos coronarios (angina de Prinzmetal).
® Si sufre de una alteracién en los vasos sanguineos que cause reduccion de la perfusion en
brazos y piemas (puede ocurrir intensificacion de las molestias, especialmente al iniciar la terapia).
En pacientes con antecedentes de psoriasis, los beta bloqueantes (por ejemplo, comprimi-
dos recubiertos Concor®) solo deben usarse si se han evaluado cuidadosamente los riesgos
y beneficios.
Los sintomas de la hiperfuncion tiroidea (tirotoxicosis) pueden quedar enmascarados con Bisoprolol.
En pacientes con un tumor en la médula suprarrenal (feocromocitoma), Concor® solo puede
administrarse luego de haber administrado bloqueantes de los receptores alfa.
En el caso que usted esté afectado por cualquiera de estas condiciones, es posible que su
médico le prescriba medidas terapéuticas especiales (por ejemplo, medicamentos adicionales).
Si usted tiene programada una anestesia general, el anestesista debe ser informado de que
usted estd recibiendo una terapia con un beta bloqueante. Actualmente se recomienda
continuar la terapia, ya que cualquier arritmia cardiaca o alteracion de la perfusion que pueda
ocurrir durante la cirugia puede beneficiarse de dicho tratamiento. Si se considera necesario
suspender la terapia con un beta bloqueante antes de la cirugia, el tratamiento debe redu-
cirse en forma gradual y suspenderse totalmente 48 horas antes de la anestesia.
En caso de enfermedades pulmonares cronicas y asma bronquial que puedan estar asociadas

con sintomas, se indica una terapia con broncodilatador. En pacientes con asma, ocasional-
mente puede ocurrir un aumento de la resistencia en las vias respiratorias, la cual requiere de
una dosis mayor de simpaticomimético beta 2.
Aplica al tratamiento de insuficiencia cardiaca cronica estable
Si presenta alguna de las siguientes condiciones, consulte a su médico antes de tomar
Concor®; es posible que su médico quiera tomar precauciones especiales (por ejemplo admi-
nistrar un tratamiento adicional o realizar revisiones mas frecuentes):
 Diabetes.
® Ciertas enfermedades del corazon, tales como trastornos del ritmo cardiaco, o dolor en el
pecho grave en reposo (angina de Prinzmetal).
® Problemas renales o hepaticos.
® Problemas circulatorios menos graves en las extremidades.
® Enfermedad pulmonar crénica o asma menos grave.
® Antecedentes de erupcion cutdnea escamosa (psoriasis).
© Tumor de la glandula adrenal (feocromocitoma).
 Trastorno tiroideo.
Ademés, informe a su médico si va a ser sometido a:
© Tratamiento de desensibilizacion alérgica (por ejemplo para la prevencion de la fiebre del
heno), porque Concor® puede aumentar la probabilidad de experimentar una reaccion
alérgica, o que dicha reaccion sea mas grave.
® Anestesia (por ejemplo para cirugia), porque Concor® puede influir en como reacciona el
cuerpo ante esta situacion.
Nifios y adolescentes
No se recomienda la administracion de Concor® en nifios ni adolescentes.
Concor® junto con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando/usando otros medicamentos, los ha
tomado/usado recientemente o pretende tomarlos/usarlos.
Aplica al tratamiento de hipertension y de la angina de pecho
La administracion simultanea de los siguientes medicamentos no esta recomendada:
Luego del uso simultdneo de agentes cardiacos como antagonistas del calcio del tipo vera-
pamilo o diltiazem, se ha observado una mayor reduccién de la presion arterial, retardo en la
conduccion del impulso auriculo-ventricular, asi como una reduccion de la contractilidad del
musculo cardiaco. El uso intravenoso de antagonistas del calcio del tipo verapamilo, en
particular, puede producir una reduccién pronunciada de la presion arterial (hipotension) y
trastornos de la conduccion del impulso de las auriculas a los ventriculos (bloqueo AV).
Si se usan en simultdneo, los agentes reductores de la presion arterial que actuan a nivel
central, tales como clonidina y otros (por ejemplo, metildopa, moxonidina y reserpina) pue-
den producir una disminucion de la frecuencia cardiaca, reduccion de la fraccion de eyeccion
cardiaca y dilatacion de los vasos sanguineos (vasodilatacion). La discontinuacion de clonidi-
na también puede producir un aumento excesivo en la presion arterial.
Los siguientes medicamentos pueden usarse en combinacién con Concor® solo bajo
ciertas condiciones y con especial precaucion:
El uso concomitante de antagonistas del calcio del tipo dihidropiridina (por ejemplo, nifedipina)
puede producir una reduccion marcada de la presion arterial, al igual que una disminucion
adicional en la contractilidad del musculo cardiaco en pacientes con insuficiencia miocérdica.
El efecto cardiodepresor (disminucion de la contractilidad del corazon) de Concor® y los
agentes antiarritmicos (tales como quinidina, disopiramida, lidocaina, fenitoina, flecainida,
propafenona y amiodarona) sobre el tiempo de conduccion del impulso y la contractilidad
del corazon puede tornarse aditivo.
Los medicamentos que actuan sobre el sistema nervioso central (parasimpatomiméticos)
pueden prolongar el tiempo de conduccién en el corazon y aumentar el riesgo de reduccion
de los latidos cardiacos.
El uso topico de beta bloqueantes (por ejemplo, los incluidos en gotas oculares para el tra-
tamiento del glaucoma) puede intensificar el efecto de Concor®.
El uso concomitante de Concor® e insulina u otros agentes reductores del nivel de glucosa
en sangre (antidiabéticos orales) puede potenciar el efecto de estos Gltimos. Los signos de
advertencia de glucosa en sangre reducida (hipoglicemia), especialmente pulso acelerado
(taquicardia) pueden quedar enmascarados o disminuidos.
El uso simultaneo de Concor® y anestésicos puede producir una caida pronunciada en la
presion arterial. Los mecanismos contrarregulatorios, por ejemplo, aumento de la frecuencia
cardiaca (taquicardia refleja) pueden alterarse. La continuacion del bloqueo beta reduce el
riesgo de arritmia durante el inicio de la anestesia y ventilacion. El anestesista debe ser
informado si el paciente estd siendo tratado con Concor®,
La terapia concurrente de Concor® y glucésidos cardiacos (digitalicos) puede producir una
disminucion marcada de la frecuencia cardiaca y de la conduccion de impulsos en el corazon.
Los medicamentos contra el dolor o inflamacion (antiinflamatorio no esteroideos, por ejem-
plo, acido acetilsalicilico) pueden reducir el efecto hipotensor de Concor®.
La administracién concomitante de Concor® y ciertos agentes usados en atencion de emergen-
cia (simpatomiméticos como orciprenalina, dobutamina, adrenalina, noradrenalina) pueden
reducir el efecto de ambas sustancias. Puede ocurrir un aumento potencial en la presion arterial
y deterioro de los trastornos de perfusion en las extremidades (claudicacion intermitente).
El efecto reductor de la presion arterial (antihipertensor) de Concor® puede potenciarse con
agentes medicinales contra la depresion o enfermedades psiquidtricas, al igual que antiepilépticos
e hipnéticos (antidepresivos triciclicos, fenotiazinas, barbituricos) y otros agentes antihipertensivos.
Las siguientes indicaciones deben considerarse al usar al mismo tiempo Concor® y los
medicamentos listados mas adelante:
La toma simultanea del agente antimalarico mefloquina reduce atin mas la frecuencia cardiaca.
La toma simultdnea de antidepresivos (inhibidores de la monoamino oxidasa, excepto inhibi-
dores MAO-B) puede afectar la presion arterial (reduccion de la presion arterial, pero también
aumento excesivo de la presion arterial).
El efecto reductor de la presion arterial de Concor® puede potenciarse con el alcohol.
El uso de Concor® puede arrojar resultados positivos en las pruebas de dopaje.
Aplica al tratamiento de insuficiencia cardiaca cronica estable
No tome los siguientes medicamentos con Concor® sin asesorarse con su médico:
* Ciertos medicamentos usados para tratar los latidos cardiacos irregulares o anormales (medi-
camentos antiarritmicos de Clase 1 como la quinidina, disopiramida, lidocaina, fenitoina; fle-
cainida, propafenona).
* Ciertos medicamentos usados para tratar la hipertensién, angina de pecho o latido cardia-
co irregular (antagonistas del calcio como verapamilo y diltiazem).
 Ciertos medicamentos usados para tratar la hipertension tales como clonidina, metildopa,
moxonodina, rilmenidina. Sin embargo, no deje de tomar estos medicamentos sin consul-
tarlo primero con su médico.
Consulte con su médico antes de tomar los siguientes medicamentos con Concor®; es
posible que su médico necesite revisar su condicion con mayor frecuencia:
* Ciertos medicamentos usados para tratar la hipertension o angina de pecho (antagonistas
del calcio de tipo dihidropiridina como felodipino y amlodipina).
® Ciertos medicamentos usados para tratar los latidos cardiacos irregulares o anormales
(medicamentos antiarritmicos de Clase 111 como amiodarona).
® Beta-bloqueadores aplicados localmente (como gotas oculares de timolol para el trata-
miento de glaucoma).
 Ciertos medicamentos utilizados para tratar, por ejemplo, enfermedad de Alzheimer o glau-
coma (parasimpaticomiméticos como tacrina o carbacol) o medicamentos que se usan para
tratar problemas cardiacos agudos (simpaticomiméticos como isoprenalina y dobutamina).
* Medicamentos antidiabéticos incluyendo insulina.
® Agentes anestésicos (por ejemplo, durante una cirugia).
* Dgitélicos, usados para tratar insuficiencia cardiaca.
® Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos usados para tratar artritis, dolor o infla-
macion (por ejemplo, ibuprofeno o diclofenaco).
 Cualquier medicamento que pueda disminuir la presion arterial como efecto deseado o no
deseado, como los antihipertensivos; ciertos medicamentos para la depresion (antidepresivos




triciclicos como imipramina o amitriptilina), ciertos medicamentos usados para tratar epilep-
sia 0 durante la anestesia (barbituricos como fenobarbital), o ciertos medicamentos para
tratar enfermedades mentales caracterizadas por la pérdida de contacto con la realidad
(fenotiazinas como levomepromazina).
® Mefloquina, usada para prevenir o tratar malaria.
® Medicamentos para el tratamiento de la depresion denominados inhibidores de la monoa-
minooxidasa (excepto inhibidores de MAO-B), como moclobemida.
Embarazo y lactancia
Embarazo: consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar cualquier medicamento.
Durante el embarazo, Concor® sélo debe usarse luego que su médico haya evaluado cuida-
dosamente los riesgos y beneficios.
En general, los bloqueantes beta reducen el flujo sanguineo placentario y pueden afectar el
desarrollo del feto. Se debe monitorear la perfusion de la placenta y el utero, al igual que el
crecimiento del feto y, en caso necesario, se deben considerar alternativas terapéuticas.
Después del parto se debe monitorear estrechamente al recién nacido. Los sintomas de
reduccion de la glucosa en sangre y de disminucion de la frecuencia cardiaca generalmente
ocurren durante los primeros 3 dias de vida.
Lactancia: se desconoce si se excreta Bisoprolol en la leche materna. Por lo tanto, no se
recomienda la lactancia durante la terapia con Concor®.
Capacidad de conducir y usar maquinaria
Un estudio en pacientes con enfermedad cardiaca coronaria no revelé efectos en la capacidad
de conducir. Sin embargo, debido a las diferentes reacciones individuales al medicamento, la
capacidad de conducir un vehiculo, de operar maquinaria o de trabajar sin una sujecion
segura pueden verse alterada. Esto aplica especialmente al inicio del tratamiento, al aumentar
la dosis, luego de un cambio de medicamento, y cuando haya ingesta de alcohol junto con
el tratamiento.

3. ;Como tomar los comprimidos recubiertos de Concor®?
Siempre tome este medicamento exactamente como su médico le haya indicado. Consulte a
su médico o farmacéutico si tiene alguna duda.
Siga estas instrucciones cuidadosamente, de lo contrario, es posible que Concor® no tenga
el efecto adecuado.
El tratamiento debe iniciarse, en la mayoria de los casos, con dosis bajas y luego aumentarse
gradualmente. En todos los casos la dosis debe ajustarse individualmente, especialmente
segun la frecuencia cardiaca del paciente y el éxito terapéutico.
La dosis recomendada es:
Presion arterial elevada (hipertension): a menos que se prescriba algo diferente, la dosis
recomendada es de 1 comprimido recubierto de Concor® 5 mg o 2 comprimido recubierto
de Concor® 10 mg, una vez al dia (equivalente a 5 mg de Bisoprolol Fumarato/dia). En caso
de hipertension leve (presion arterial diastolica hasta 105 mmHg), la terapia con 2.5 mg de
Bisoprolol Fumarato una vez al dia puede resultar adecuada.
Si el efecto es inadecuado, la dosis puede aumentarse a 2 comprimidos recubiertos de
Concor® 5 mg o 1 comprimido recubierto de Concor® 10 mg, una vez al dia (equivalente
a 10 mg de Bisoprolol Fumarato/dia). Cualquier aumento adicional de la dosis solo se
justifica en casos excepcionales.
La dosis recomendada mas elevada es de 20 mg una vez al dia.
Enfermedad cardiaca coronaria (angina de pecho): a menos que se prescriba algo diferente, la
dosis recomendada es de 1 comprimido recubierto de Concor® 5 mg o 2 comprimido recu-
bierto de Concor® 10 mg, una vez al dia (equivalente a 5 mg de Bisoprolol Fumarato/dia).
Si el efecto es inadecuado, la dosis puede aumentarse a 2 comprimidos recubiertos de
Concor® 5 mg, o 1 comprimido recubierto de Concor® 10 mg una vez al dia (equivalente a
10 mg de Bisoprolol Fumarato/dia). Cualquier aumento adicional de la dosis solo se justifica
en casos excepcionales. La dosis recomendada mas elevada es de 20 mg una vez al dia.
Dosis en caso de trastorno hepatico y/o renal: en pacientes con trastornos en la funcion
hepdtica o renal de gravedad leve a moderada, normalmente no se requiere ajuste de la dosis.
En pacientes con trastornos graves de la funcion renal (aclaramiento de creatinina < 20 ml/
min) y en pacientes con funcion hepatica gravemente alterada, no se debe exceder una dosis
diaria de 10 mg de Bisoprolol Fumarato.
Uso en pacientes de edad avanzada: no se requiere de ajuste de dosis en pacientes de edad
avanzada.
Uso en pacientes pedidtricos y adolescentes: los nifios no deben tomar Concor®, ya que su
seguridad y eficacia no ha sido investigada.
Insuficiencia cardiaca crénica estable: el tratamiento con Bisoprolol debe iniciarse con una
dosis baja y aumentarla gradualmente.
Su médico decidira como aumentar la dosis, y esto se realizara normalmente de la siguiente forma:
® 2.5 mg de Bisoprolol una vez al dia durante una semana.
® 5 mg de Bisoprolol una vez al dia durante cuatro semanas.
® 10 mg de Bisoprolol una vez al dia como terapia de mantenimiento (continua).
La dosis maxima diaria recomendada es de 10 mg de Bisoprolol.
Dependiendo de lo bien que tolere el medicamento, su médico puede decidir también prolon-
gar el tiempo entre aumentos de dosis. Si su estado empeora o ya no tolera el medicamento,
puede ser necesario reducir nuevamente la dosis o interrumpir el tratamiento. En algunos
pacientes, una dosis de mantenimiento inferior a 10 mg de Bisoprolol puede ser suficiente.
Su médico le indicara qué hacer.
Si tiene que interrumpir el tratamiento por completo, usualmente su médico le aconsejara
reducir la dosis en forma gradual, ya que de otro modo su condicion puede empeorar.
Método y duracion de administracion
Tome los comprimidos enteros con un poco de liquido por la mafana, antes, durante o
después del desayuno. No muela ni mastique el comprimido.
Los comprimidos ranurados pueden dividirse en dosis equivalentes.
La duracion de uso no esta limitada. Depende de la naturaleza y gravedad de la enfermedad.
La dosis de Concor® no debe ser alterada, a menos que lo indique un médico. El tratamien-
to con Concor® no debe interrumpirse ni terminarse prematuramente, a menos que lo indi-
que el médico tratante.
Se requiere un monitoreo medico regular del tratamiento en curso con Concor®.
El médico tratante decide cudl serd la duracion del tratamiento.
Si usted tiene la impresion de que el efecto de Concor® es demasiado fuerte o demasiado
débil, consulte a su médico o farmacéutico.
Si toma mas Concor® de lo que deberia
Si sospecha de una sobredosis de Concor®, informe a su médico inmediatamente.
Dependiendo del grado de la sobredosis, el médico decidird qué medidas tomar.
Los signos mas frecuentes de sobredosis de Concor® incluyen frecuencia cardiaca reducida
(bradicardia), dificultad severa para respirar, mareos, o temblores (debido a la disminucion de
azucar en la sangre), broncoespasmo, caida marcada en la presion arterial, insuficiencia
miocardica aguda (insuficiencia cardiaca) y glucosa en sangre reducida (hipoglucemia).
En caso de sobredosis, la terapia con Concor® debe suspenderse luego de consultar al
médico tratante.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al hospital mas cercano o comuni-
carse con los centros de Toxicologia:
- Hospital de Pediatria Dr. R. Gutierrez: Tel.: (011) 4962-6666/2247.
- Hospital Dr. Alejandro Posadas: Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.
- Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel.: 0800-3330-160.
Para otras consultas:
Centro de Atencion telefonica de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532.
Si olvida tomar Concor®
No tome una dosis doble para compensar una dosis individual que olvido. Tome la dosis usual
a la mafana siguiente.
Si deja de tomar Concor®
No interrumpa o suspenda el tratamiento con Concor® sin consultar previamente a su médico.
La terapia con Concor® no debe suspenderse abruptamente, sino que siempre debe reducirse
gradualmente (por ejemplo, reducir a la mitad la dosis en intervalos semanales), en especial
en pacientes con alteraciones de la perfusion en vasos sanguineos (enfermedad cardiaca
coronaria: angina de pecho), ya que si se suspende de forma abrupta puede producir un
deterioro agudo del estado de salud del paciente.
Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, contacte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, este puede producir efectos secundarios, aunque no a
todos los pacientes les ocurre.
La evaluacion de los efectos adversos estd basada en la siguiente agrupacion segun su frecuencia:
Comunes: 1 a 10 de 100 pacientes tratados
Poco comunes: 1 a 10 de 1000 pacientes tratados
Raros: 1 a 10 de 10000 pacientes tratados
Muy raros: menos de 1 de 10000 pacientes tratados

Desconocida: 1a frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles
Exdmenes:
Raros: triglicéridos elevados, enzimas hepaticas elevadas (ALAT, ASAT) (para pacientes con
hipertension arterial y angina pectoris; ciertos resultados anormales en andlisis de sangre que
evaltian la funcion hepatica o los niveles de grasa aplica a insuficiencia cardiaca cronica estable).
Trastornos cardiacos, trastornos vasculares:
Poco comunes: reduccion de la frecuencia cardiaca (bradicardia), alteracion de la conduccion
del impulso auriculo-ventricular (bloqueo AV), deterioro de la insuficiencia miocardica
(insuficiencia cardiaca).
Trastornos del sistema nervioso:
Comunes: mareos®, dolor de cabeza®. Raros: desmayos (sincope).
Trastornos oculares:
Raros: reduccion de flujo lagrimal (se debe considerar en pacientes que usan lentes de contac-
to). Muy raros: conjuntivitis (irritacion y enrojecimiento de los 0jos).
Trastornos de oido y laberinto:
Raros: trastornos o problemas auditivos.
Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinales:
Poco comunes: para indicacion de hipertension arterial y angina pectoris: broncoespasmo en
pacientes con antecedentes de asma bronquial o enfermedad obstructiva de las vias respira-
torias; en pacientes con insuficiencia cardiaca cronica: problemas respiratorios en pacientes
con asma o enfermedad pulmonar crénica. Raros: rinitis alérgica (pacientes con hipertension
y angina pectoris), secrecion nasal alérgica (pacientes con insuficiencia cardiaca cronica).
Trastornos gastrointestinales:
Comunes: molestias gastrointestinales tales como nduseas, vomitos, diarrea, constipacion.
Trastornos de piel y tejido subcuténeo:
Raros: reacciones de hipersensibilidad (reacciones tipo alérgicas) prurito, enrojecimiento
pasajero, exantema. Debe consultar a su médico inmediatamente si experimenta reacciones
alérgicas mas severas, que pueden implicar la hinchazon de la cara, el cuello, la lengua, la
boca o la garganta, o dificultad para respirar. Muy raros: pérdida de cabello. Los bloqueantes
beta pueden provocar psoriasis, empeorar la condicion o provocar exantema psoriasiforme.
Trastornos musculoesqueléticos, de tejido conectivo y huesos:
Poco comunes: debilidad muscular, calambres musculares.
Trastornos vasculares:
Comunes: sensacion de frio o insensibilidad (entumecimiento) de extremidades (manos y pies)
aplica a todas las indicaciones, presion arterial baja (para pacientes con insuficiencia cardiaca
cronica). Poco comunes: presion arterial baja (hipotension) en pacientes con hipertension
arterial y angina pectoris; mareos al pararse (en pacientes con insuficiencia cardiaca cronica).
Trastornos generales:
Comunes: cansancio®. Poco comunes: astenia.
Trastornos hepatobiliares:
Raros: inflamacion hepatica (hepatitis) que puede producir color amarillento de la piel o de
la parte blanca de los ojos.
Trastornos del sistema reproductivo y mamarios:
Raros: trastornos de potencia (de ereccion).
Trastornos psiquidtricos:
Poco comunes: depresion, trastornos del suefio. Raros: pesadillas, alucinaciones.
*Estos sintomas ocurren especialmente al comienzo del tratamiento. Generalmente son leves
y usualmente desaparecen entre 1y 2 semanas del inicio del tratamiento.
Aplica al tratamiento de insuficiencia cardiaca cronica estable
Al igual que todos los medicamentos, este puede producir efectos adversos,
todos los pacientes les ocurre.
Para prevenir reacciones graves, hable con un médico inmediatamente si observa que un
efecto secundario es grave, ocurre repentinamente o empeora rapidamente.
Los efectos adversos mas graves estan relacionados con la funcion cardiaca:
© Disminucion de la frecuencia cardiaca (puede afectar a mas de 1 de cada 10 personas).
® Empeoramiento de la insuficiencia cardiaca (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas).
* Latidos cardiacos lentos o irregulares (puede afectar hasta 1 de cada 100 personas).
Si se siente mareado o débil, o tiene dificultades para respirar, contacte a su médico tan
pronto como sea posible.
Si experimenta cualquier efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico.
Reporte de efectos adversos
Si experimenta cualquier efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico. Esto incluye
cualquier efecto adverso posible que no aparezca en este prospecto.
Ante cualquier inconveniente con el medicamento el paciente puede contactarse al centro de
atencion al cliente de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532. O bien llenar la ficha que
estd en la pagina web de ANMAT: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234.
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5. ¢Como almacenar Concor®?

Mantenga fuera del alcance y vista de los nifos.

No almacenar a mas de 25°C.

No use este medicamento después de la fecha de vencimiento impresa en la caja y en el
blister. La fecha de vencimiento se refiere al Gltimo dia del mes que se indica.

No deseche este medicamento por el desagiie. Consulte a su farmacéutico como eliminar los
medicamentos que ya no usa. Estas medidas ayudan a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Que contiene Concor®
Concor® 2.5 mg comprimidos recubiertos:
* La sustancia activa es Bisoprolol Fumarato. Cada comprimido recubierto contiene 2.5 mg.
® Los demds componentes son:
Nucleo de comprimido: fosfato dibésico de calcio anhidro, almidén de maiz, diéxido de
silicio coloidal anhidro, celulosa microcristalina, crospovidona, estearato de magnesio.
Recubrimiento: hidroxipropilmetilcelulosa, macrogol 400, dimeticona 100, dioxido de
titanio (E171).
Concor® 5 mg comprimidos recubiertos:
® La sustancia activa es: Bisoprolol Fumarato. Cada comprimido recubierto contiene 5 mg.
® Los demds componentes son:
Nucleo de comprimido: fosfato dibasico de calcio anhidro, almidén de maiz, diéxido de
silicio coloidal anhidro, celulosa microcristalina, crospovidona, estearato de magnesio.
Recubrimiento: hidroxipropilmetilcelulosa, macrogol 400, dimeticona 100, 6xido de hierro
amarillo (E172), dioxido de titanio (E171).
Concor® 10 mg comprimidos recubiertos:
® La sustancia activa es Bisoprolol Fumarato. Cada comprimido recubierto contiene 10 mg.
® Los demds componentes son:
Nucleo de comprimido: fosfato dibasico de calcio anhidro, almidon de maiz, diéxido de
silicio coloidal anhidro, celulosa microcristalina, crospovidona, estearato de magnesio.
Recubrimiento: hidroxipropilmetilcelulosa, macrogol 400, dimeticona 100, 6xido de hierro
amarillo (E172), 6xido de hierro rojo, dioxido de titanio (E171).
Este medicamento es Libre de Gluten.

Aspecto de Concor® y contenido del envase
® Los comprimidos recubiertos de Concor® 2.5 mg son de color blanco con forma de
corazon y una ranura en ambas caras.
© Los comprimidos recubiertos de Concor® 5 mg son de color blanco amarillento con forma
de corazon y con ranura de division.
® Los comprimidos recubiertos de Concor® 10 mg son de color anaranjado palido a claro,
con forma de corazon y con ranura de division.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
Presentaciones: Concor® esta disponible en envases de 30 comprimidos recubiertos.

Concor® es una marca registrada de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania, utilizada bajo licencia
por Laboratorio Elea Phoenix S.A.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N° 41.046.
Directora Técnica: Laura A. B. Hernandez - Farmacéutica. Para mayor informacion comu-
nicarse con el Centro de Atencion telefonica 0800-333-3532 | elea.com

Elaborado en Merck Healthcare KGaA, Darmstadt, Alemania. Importado y distribuido por
Laboratorio Elea Phoenix S.A., Avda. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina.
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