Anexo III

Modificaciones de las secciones pertinentes de la informacion sobre el
producto

Nota:

Esta informacion sobre el producto es el resultado del procedimiento de referencia al que se refiere la
presente Decisidon de la Comision.

La informacién sobre el producto podra ser actualizada posteriormente por las autoridades
competentes de los Estados miembros, en colaboracion con el Estado miembro de referencia, segun
corresponda, de conformidad con los procedimientos establecidos en el capitulo 4 del titulo III de la

Directiva 2001/83/CE.



Modificaciones de las secciones pertinentes de la informacion sobre el
producto

La informacién sobre el producto valida es la version final obtenida durante el procedimiento del Grupo
de Coordinacion con las siguientes modificaciones (marcadas como insercidén o eliminacién de texto,
segun corresponda) para reflejar la redaccion acordada, tal como se indica a continuacion:

A. Resumen de las caracteristicas del producto
Seccion 4.1 Indicaciones terapéuticas
Presentaciones: 2,5 mg + 2,5 mg; 5mg + 2,5 mg; 5mg + 5mg; 10 mg + 5 mg; 10 mg + 10 mg

{[Nombre completo a nivel nacional]} esta indicado como terapia de reemplazo para el tratamiento de
la hipertensién; y/o hipertensién con sindrome coronario crénico coexistente: fenpacientes—coen

- en pacientes con enfermedad cardiovascular aterotrombotica manifiesta (antecedentes de

cardiopatia coronaria o ictus, o enfermedad vascular periférica) o

infarto agudo de miocardio: reduccion de la mortalidad de la fase aguda del infarto de
miocardio en pacientes con signos clinicos de insuficiencia cardiaca cuando se inicia >48

horas después del infarto agudo de miocardio).

En pacientes adultos adecuadamente controlados con ramipril y bisoprolol administrados
simultaneamente al mismo nivel de dosis.

Presentacion: 2,5 mg + 1,25 mg

{[Nombre completo a nivel nacional]} esta indicado como terapia de reemplazo en sindrome coronario
crénico (en pacientes con antecedentes de infarto de miocardio y/o revascularizacion) y/o insuficiencia
cardiaca crdénica con funcidn sistélica ventricular izquierda reducida en pacientes adultos
adecuadamente controlados con ramipril y bisoprolol administrados simultaneamente al mismo nivel
de dosis.

B. Prospecto
Seccion 1

{[Nombre completo a nivel nacional]} contiene dos principios activos, fumarato de bisoprolol y ramipril
en una capsula:

e El ramipril es un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (ECA). Actla dilatando los
vasos sanguineos, lo que facilita que el corazén bombee sangre a través de ellos.

e El fumarato de bisoprolol pertenece a un grupo de medicamentos llamados betabloqueantes. Los
betabloqueantes ralentizan el ritmo cardiaco y hacen que el corazén bombee la sangre de forma
mas eficaz por todo el cuerpo.
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{[Nombre completo a nivel nacional]} se utiliza para tratar la presién arterial alta (hipertensién) y/o la
insuficiencia cardiaca crénica con disfuncidn de la cavidad cardiaca izquierda (una enfermedad en la
gue el corazéon no puede bombear suficiente sangre para satisfacer las necesidades del organismo, lo
gue provoca disnea e hinchazoén) y/o para reducir el riesgo de acontecimientos cardiacos, como el
infarto de miocardio, en pacientes con enfermedad arterial coronaria crénica (una enfermedad en la
gue la irrigacidn sanguinea al corazén se ve reducida u obstruida) y que ya han sufrido un infarto de
miocardio y/o una operacidn para mejorar la irrigacidon sanguinea al corazén dilatando los vasos que lo

irrigan-,_ o diabetes con al menos un factor de riesgo cardiovascular.

En lugar de tomar fumarato de bisoprolol y ramipril en cadpsulas separadas, tomara una sola capsula de
{[Nombre completo a nivel nacional]} que contiene ambos principios activos en la misma
presentacion.
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