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Comprimido revestido

1,25 mg, 2,5mg, 5 mg e 10 mg




I - IDENTIFICA(;AO DO MEDICAMENTO
CONCARDIO®
hemifumarato de bisoprolol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg ou 10 mg. Embalagem contendo 10, 30, 100* ou 140* unidades.
*Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 1,25 mg contém:

hemifumarato de DISOPIOIOL...........co it bbbt en seebene et e e ebe e abeneas 1,25 mg
(o] o] 1= 0 (=Sl o 1< o OSSR 1 com rev
*fosfato de cdlcio dibasico, amido, diéxido de silicio coloidal, celulose microcristalina, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol e diéxido de titanio.

Cada comprimido revestido de 2,5 mg contém:

hemifumarato de DISOPIOIOL............oee et et e s et e te e eesteate seteestesneeneesseeneneeas 2,5mg
B T EIIEE™ (.5, e+t ttete ettt ettt ettt b et b ekttt ekt b et b bt bR e E bbb R AR R £ R e R R bR b R bR SRt et ebe bbbt ettt 1 com rev
*fosfato de cdlcio dibésico, amido, didxido de silicio coloidal, celulose microcristalina, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol e di6xido de titanio.

Cada comprimido revestido de 5 mg contém:

hemifumarato de DISOPIOIOL.. ... ..o bbb b et bbbt b et b e bt nrebesrebe e ebesea 5mg
(o T o] [=T 0 (=Sl o <7 o PSS 1 com rev
*fosfato de calcio dibasico, amido, diéxido de silicio coloidal, celulose microcristalina, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, diéxido de titanio e vermelho allura 129.

Cada comprimido revestido de 10 mg contém:

hemifumarato de DISOPIOIOL...........coi ittt bbbt ettt ettt b 10 mg
o T [=Ta =S T30 o OO OO OO OSSOSOV PRSPPSO 1 com rev
*fosfato de célcio dibésico, amido, diéxido de silicio coloidal, celulose microcristalina, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, dioxido de titdnio e 6xido de ferro amarelo.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CONCARDIO®, nas concentragdes de 5 e 10 mg, ¢ indicado no tratamento da angina pectoris ou da pressio alta.
CONCARDIO®, em todas as suas concentragdes, também ¢é indicado na insuficiéncia cardiaca cronica estavel, em
combinagdo com outros medicamentos adequados ao tratamento desta doenga (inibidores da ECA, diuréticos e,
opcionalmente, glicosideos cardiacos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CONCARDIO® tem como substancia ativa o bisoprolol, que pertence a um grupo de medicamentos chamados
betabloqueadores. Estes medicamentos alteram a resposta do organismo a alguns impulsos nervosos, principalmente no
coracdo. Como resultado, o bisoprolol diminui o ritmo cardiaco, aumentando a eficiéncia do coragdo no bombeamento de
sangue para todo o corpo.

Ao mesmo tempo, diminui as necessidades de sangue e de consumo de oxigénio do corago.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode tomar CONCARDIO® nas seguintes situagdes:

- hipersensibilidade (alergia) ao bisoprolol ou a qualquer outro componente da formulg;

- asma grave;

- problemas graves da circulacdo sanguinea nos membros (tal como Sindrome de Raynaud), que pode fazer com que 0s
dedos das maos e dos pés fiquem dormentes, palidos ou azuis;

- feocromocitoma ndo tratado, que é um tumor raro da glandula suprarrenal;



- acidose metabdlica, que é uma condicdo na qual o sangue esta muito acido.

Nao tome CONCARDIO se tiver algum dos seguintes problemas no coragao:

- insuficiéncia cardiaca aguda;

- agravamento da insuficiéncia cardiaca que requeira tratamento intravenoso com medicamentos que aumentem a forga de
contracdo do coracéo;

- pressdo baixa, que cause sintomas;

- ritmo cardiaco lento, que cause sintomas;

- determinadas doencas cardiacas que provocam ritmo cardiaco muito lento ou batimentos cardiacos irregulares;

- choque cardiogénico, que é uma condicdo cardiaca aguda grave que provoca queda da pressao e insuficiéncia circulatéria.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

Se vocé apresentar alguma das seguintes condiges, informe o médico antes de iniciar tratamento com CONCARDIO®,
pois ele podera querer tomar alguns cuidados especiais (por exemplo, administrar um tratamento adicional ou realizar
controles com maior frequéncia):

— diabetes;

— jejum rigoroso;

— determinadas doencas cardiacas como perturbagdes do ritmo cardiaco ou dor grave do peito em repouso (angina de
Prinzmetal);

— problemas do figado ou rins;

— problemas menos graves de circulagdo sanguinea nos seus membros;

— doencas brénquicas (asma ou doengas aéreas obstrutivas cronicas menos graves).

Embora betabloqueadores cardiosseletivos (betal) possam apresentar menos efeitos sobre a funcdo pulmonar do que os
betabloqueadores ndo-seletivos, como acontece com todos 0s betablogueadores, estes devem ser evitados em pacientes com
doencas obstrutivas das vias aéreas, a menos que existam razfes clinicas relevantes para seu uso. Nessas situacdes,
CONCARDIO® pode ser usado com cautela;

— psoriase ou histdrico pessoal de psoriase (doenca da pele em que aparecem manchas vermelhas, frequentemente com
escamas de cor prateada);

— tumor da glandula suprarrenal (feocromocitoma);

— doencas da tiroide.

Além disso, informe o médico se estiver em vias de ser submetido a:

— terapia de dessensibilizacdo (vacinas para alergias), uma vez que CONCARDIO® pode aumentar a probabilidade de ter
uma reacao alérgica ou que essa reacao seja mais grave;

— anestesia (por exemplo, para cirurgia), uma vez que CONCARDIO® pode influenciar o modo como o0 seu organismo
reage a esta situacao.

Gravidez e amamentacéo )

Existe o risco da utilizagio de CONCARDIO® durante a gravidez poder ser prejudicial para o bebé. )

Se estiver gravida ou planejando engravidar, informe ao médico. Ele decidira se pode tomar CONCARDIO® durante a
gravidez.

N&o se sabe se bisoprolol é excretado no leite materno. Assim, ndo se recomenda o uso de CONCARDIO® durante a
amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Direcao de veiculos e operacdo de maquinas

A sua capacidade de dirigir ou de operar de méaquinas pode ser afetada, dependendo do modo como tolera o medicamento.
Tenha um cuidado especial no inicio do tratamento, quando a dose é aumentada ou quando a medicagdo € trocada, assim
como quando em combinagdo com bebidas alcodlicas.

Vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas no inicio do tratamento, quando a dose é aumentada ou quando
a medicacao é trocada, pois sua habilidade e capacidade de reagdo podem estar prejudicadas.

Interagdes com alimentos e outros medicamentos )
A ingestdo com alimentos ndo prejudica a acdo de CONCARDIO®.

N&o tome os seguintes medicamentos com CONCARDIO® sem a recomendagcéo do seu médico:
Na indicacéo de insuficiéncia cardiaca cronica estavel



— medicamentos utilizados para tratar batimentos cardiacos irregulares ou anormais (medicamentos antiarritmicos Classe |
como quinidina, disopiramida, lidocaina, fenitoina, flecainida, propafenona).

Em todas as indicacdes

— medicamentos utilizados para tratar pressao alta, angina pectoris ou batimentos cardiacos irregulares (antagonistas do
calcio como o verapamil e o diltiazem);

— medicamentos utilizados no tratamento da pressdo alta, tais como clonidina, metildopa, moxonidina, rilmenidina (no
entanto, ndo pare de tomar estes medicamentos sem primeiro consultar o seu médico).

Fale com o médico antes de tomar os seguintes medicamentos com CONCARDIO®, pois ele necessitara acompanhar
0 seu estado com mais frequéncia:

Na indicacdo de hipertenséo ou anginas pectoris

— medicamentos utilizados para tratar batimentos cardiacos irregulares ou anormais (medicamentos antiarritmicos Classe |
como quinidina, disopiramida, lidocaina, fenitoina, flecainida, propafenona);

Em todas as indicacdes

— medicamentos utilizados para tratar pressao alta ou angina pectoris (antagonistas do calcio do tipo di-hidropiridina, tais
como nifedipino, felodipino ou anlodipino);

— medicamentos utilizados para tratar os batimentos cardiacos irregulares ou anormais (medicamentos antiarritmicos de
Classe Il1, tal como amiodarona);

— betabloqueadores de aplicacdo local (tais como colirios a base de timolol para o tratamento do glaucoma);

— medicamentos utilizados para tratar, por exemplo, a doen¢a de Alzheimer ou glaucoma (parassimpaticomiméticos como
tacrina ou carbacol) ou medicamentos que sdo utilizados para tratar problemas cardiacos agudos (simpaticomiméticos como
isoprenalina e dobutamina);

— medicamentos antidiabéticos, incluindo insuling;

— agentes anestésicos (por exemplo, durante cirurgia);

— glicosideos cardiacos, utilizados no tratamento da insuficiéncia cardiaca;

— medicamentos anti-inflamat6rios ndo esteroidais (AINES), utilizados para tratar artrite, dor ou inflamagéo (tais como
ibuprofeno ou diclofenaco);

— epinefrina, medicamento usado para tratar reacdes alérgicas graves com risco de vida e paradas cardiacas;

— qualquer medicamento que possa diminuir a pressdo sanguinea como efeito desejado ou ndo desejado, como os anti-
hipertensivos, determinados medicamentos para a depressdo (antidepressivos triciclicos como imipramina ou amitriptilina),
determinados medicamentos utilizados no tratamento da epilepsia ou usados durante a anestesia (barbitiricos como o
fenobarbital), ou determinados medicamentos para tratar doengas mentais caracterizadas pela perda de contato com a
realidade (fenotiazinas como a levomepromazina);

- derivados da ergotamina, usados na enxaqueca;

— rifampicina, antibiético muito usado no tratamento da tuberculose;

— mefloquina, utilizada na prevencdo ou tratamento da maléria;

— medicamentos para o tratamento da depressdo denominados inibidores da monoaminoxidase (exceto os inibidores da
MAO-B), tal como a moclobemida.

Este medicamento pode causar doping.

Concentracbes 1,25 mg e 2,5 mg: Atencdo: Contém o corante didxido de titénio que pode, eventualmente, causar
reacdes alérgicas.

Concentracdo 5 mg: Atencdo: Contém os corantes didxido de titénio e vermelho allura 129 laca de aluminio que
podem, eventualmente, causar reacfes alérgicas.

Concentragdo 10 mg: Atencdo: Contém os corantes dioxido de tithnio e Oxido de ferro amarelo que podem,
eventualmente, causar reacdes alérgicas.

A doagdo de sangue € contraindicada durante o tratamento com hemifumarato de bisoprolol, devido ao dano que ele
pode causar a pessoa que receber o sangue.

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas, principalmente no inicio do tratamento,
guando a dose é aumentada ou quando a medicagao é trocada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°Ca 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.



Aspecto do medicamento:

Comprimido revestido de 1,25 mg, na cor branca, biconvexo e liso.

Comprimido revestido de 2,5 mg, circular, na cor branca, biconvexo e monossectado.

Comprimido revestido de 5 mg, circular, na cor rosa claro, biconvexo e monossectado.

Comprimido revestido de 10 mg, circular, na cor amarela, biconvexo e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento com CONCARDIO® requer acompanhamento regular por parte do seu médico, sendo particularmente
necessario no inicio do tratamento e durante aumentos da dose. Tome o comprimido com um pouco de liquido de manhd,
com ou sem alimentos. O tratamento com CONCARDIO® é habitualmente de longa durago.

Tratamento de hipertensdo (presséo alta) ou angina pectoris

Em todos os casos, a posologia deve ser ajustada individualmente, em especial em fun¢éo da sua pulsagéo e do sucesso do
tratamento. Para ambas as indicagdes, a dose habitual é de 1 comprimido de CONCARDIO® 5 mg uma vez por dia. Se
necessério, a dose pode ser aumentada para 1 comprimido de CONCARDIO® 10 mg uma vez por dia. A dose maxima
recomendada é de 20 mg uma vez por dia (4 comprimidos de CONCARDIO®5 mg ou 2 comprimidos de CONCARDIO®
10 mg).

Tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica estavel

E recomendavel que o médico que Ihe atenda tenha experiéncia no tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica.

O inicio do tratamento com CONCARDIO® necessita de uma fase de aumento gradual da dose e requer acompanhamento
regular pelo médico.

A dose inicial recomendada é 1 comprimido de CONCARDIO® 1,25 mg uma vez ao dia. Dependendo da tolerancia
individual, a dose € aumentada gradualmente, do modo que se segue:

— 12 semana: 1,25 mg uma vez ao dia (1 comprimido de CONCARDIO® 1,25 mg); caso essa dose seja bem tolerada,
aumentar para:

— 22 semana: 2,5 mg uma vez ao dia (1 comprimido de CONCARDIO® 2,5 mg); caso essa dose seja bem tolerada,
aumentar para:

— 32 semana: 3,75 mg uma vez ao dia (1 comprimido de CONCARDIO® 1,25 mg e 1 comprimido de CONCARDIO® 2,5
mg); caso essa dose seja bem tolerada, aumentar para:

— 42 3 78 semana: 5 mg uma vez ao dia (1 comprimido de CONCARDIO® 5 mg); caso essa dose seja bem tolerada,
aumentar para:

—8%a 112 semana: 7,5 mg uma vez ao dia (1 comprimido de CONCARDIO® 2,5 mg e 1 comprimido de CONCARDIO®5
mg); caso essa dose seja bem tolerada, aumentar para:

— 122 semana em diante: 10 mg uma vez ao dia (1 comprimido de CONCARDIO® 10 mg) como manutencdo do
tratamento.

A dose maxima recomendada é de 10 mg de bisoprolol uma vez ao dia. Dependendo do modo como tolerar 0 medicamento,
seu médico pode decidir prolongar o intervalo de tempo entre os aumentos da dose. Se a sua doencga se agravar ou se deixar
de tolerar o medicamento, pode ser necessario reduzir a dose novamente ou interromper o tratamento. Em alguns pacientes
pode ser suficiente uma dose de manutencdo inferior a 10 mg ao dia. Normalmente, se tiver de parar o tratamento por
completo, o seu medico ira recomendar reduzir a dose gradualmente, uma vez que, de outro modo, a sua doenga podera se
agravar.

Uso em criancgas
Como néo existe experiéncia com o uso do bisoprolol em uso pediatrico, CONCARDIO® ndo pode ser recomendado para
criancas.

Uso em idosos
N&o € necessario fazer ajustes da dose em idosos.

Uso em pacientes com problemas no figado ou rins

No tratamento da pressao alta e da angina pectoris normalmente néo € necessario efetuar ajustes da dose em pacientes com
insuficiéncia renal ou hepética de gravidade ligeira a moderada. Em pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de
creatina < 20 mL/min) ou insuficiéncia hepatica grave néo se deve exceder uma dose diaria de 10 mg de bisoprolol.



Para o tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica estavel, ndo ha informacGes sobre o comportamento de
CONCARDIO® na presenga de deficiéncia renal ou hepatica. Assim, nestes pacientes, 0 aumento da dose deve ser
realizado com maior cautela.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Né&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nado deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o tome uma dose dobrada para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Tome a dose normal ha manh@ seguinte.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, CONCARDIO® pode causar algumas reagdes desagradaveis; no entanto, estas ndo ocorrem
em todas as pessoas. Caso vocé tenha uma reagdo alérgica, deve parar de tomar o medicamento.

As reacfes secundarias mais graves estdo relacionadas com a fun¢do do coracdo e ao tratamento da insuficiéncia
cardiaca:

— diminui¢&o do ritmo cardiaco (reagdo muito comum, ocorrendo em 10% ou mais em pacientes com insuficiéncia crénica
cardiaca estavel; reacdo incomum, ocorrendo entre 0,1% e 1% em pacientes com hipertensdo ou angina pectoris);

— agravamento da insuficiéncia cardiaca (reacdo comum, ocorrendo entre 1% e 10% em pacientes com insuficiéncia
cronica cardiaca estavel; reagdo incomum, ocorrendo entre 0,1% e 1% em pacientes com hipertensdo ou angina pectoris);

— batimentos cardiacos lentos ou irregulares (rea¢cdo incomum, ocorrendo entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Caso sinta tonturas ou fraqueza, ou se tiver dificuldade respiratdria, consulte o seu médico o mais rapidamente possivel.
Outras reacdes secundérias sdo listadas a seguir de acordo com a frequéncia com que podem ocorrer:

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cansago, sensagdo de fraqueza,
(em pacientes com insuficiéncia cardiaca cronica estavel) tonturas, dores de cabeca; sensagdo de frio ou dorméncia nas
mé&os ou nos pés; pressdo baixa; problemas de estdbmago ou de intestinos como nauseas, vomitos, diarreia ou prisao de
ventre.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): perturbacdes do sono;
depressdo; sensagdo de fraqueza (em pacientes com hipertensdo ou angina pectoris); tontura ao levantar; problemas
respiratérios em pacientes com asma ou doenga pulmonar cronica; fraqueza muscular, cdibras musculares.

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): problemas de audicéo;
corrimento nasal alérgico; reducdo do fluxo lacrimal; inflamacéo do figado que pode provocar amarelecimento da pele ou
do branco dos olhos; alteraces dos resultados de exames da funcdo do figado ou dos niveis de gordura no sangue, com
valores diferentes dos normais; reacfes do tipo alérgico como coceira, rubor, erupgdo cutdnea e angioedema (inchago
agudo da pele ou mucosa que envolve mais frequentemente palpebras, labios, articulagdes, érgaos genitais, glote, faringe e
lingua); dificuldade de erecdo; pesadelos, alucinacdes.

Reag¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): irritagdo e vermelhidéo
dos olhos (conjuntivite); queda de cabelo; aparecimento ou agravamento de erupc¢do cutdnea com descamacgdo (psoriase),
erupcdo do tipo psoriase.

Frequéncia ndo conhecida: sincope.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacles indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tomar mais comprimidos de CONCARDIO® do que deveria fale imediatamente com o seu médico; ele decidira
quais sdo as medidas necessarias. Os sintomas de uma dose excessiva podem incluir batimento cardiaco lento, dificuldade
respiratéria grave, sensacao de tonturas ou tremores (devido a diminuicao de aglcar no sangue).



Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrbnica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do o . Data do Ne, Data de Versoes Apresentacoes
expediente N°. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas

N&o houve alteracdo no texto
de bula. 1,25mg, 2,5mg, 5mg e

10457 - SIMILAR Submisséo eletronica apenas 10mg comprimido
P VPIVPS g comp

21/08/2019 2022721/19-3 -Inclusédo Inicial de NA NA NA NA

Texto de Bula para disponibili;qgéo doAte_xto revestido
de bula no Bulério eletr6nico
da ANVISA.
10450 - SIMILAR
- Notificagdo de Adverténcias e 1,25mg, 2,5mg, 5 mg e
22/10/2019 2558916/19-4 | Alteracdo de Texto NA NA NA NA precaucgdes / Reacdes VPS 10mg
de Bula— RDC adversas
60/12
VP - O que devo saber
antes de usar este
10450 - SIMILAR medicamento? Quais 0s
- Notificagéo de males que este 1,25mg, 2,5mg,5mg e
11/08/2020 2669105/20-1 | Alteragdo de Texto NA NA NA NA medicamento pode me VP/VPS 10mg
de Bula— RDC causar?
60/12 VPS: Interagdes

medicamentosas /
Reacdes adversas

10450 - SIMILAR

- Notificagdo de
Alteracdo de Texto ~ 1,25mg, 2,5mg, 5 mg e
14/04/2021 1430728/21-6 de Bula — RDC NA NA NA NA 9. REACOES ADVERSAS VPS 10mg
60/12
Comprimido revestido
10450 - SIMILAR de 1,25 mg, 2,5mg, 5
- Notificagdo de mg ou 10 mg.
30/09/2022 4766946/22-7 | Alteracdo de Texto NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS Embalagem contendo
de Bula— RDC 10, 30, 100* ou 140*
60/12 unidades.

*Embalagem hospitalar




10450 - SIMILAR
- Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula— RDC
60/12

NA

NA

NA

NA
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Comprimido revestido
de 1,25 mg, 2,5mg, 5
mg ou 10 mg.
Embalagem contendo
10, 30, 100* ou 140*
unidades.
*Embalagem hospitalar




