Liite III

Muutokset tuotetietojen asianomaisiin osiin

Huomautus:
Nama tuotetiedot ovat tulos viitemenettelystd, johon tama Komission paatos liittyy.

Tuotetietoja voidaan my6hemmin paivittaa jdsenmaan valtuutettujen viranomaisten toimesta,
yhteistydssd jasenmaan kanssa tarpeen mukaisesti ja noudattaen menettelyja, jotka on esitetty
direktiivin 2001/83/EY osaston III luvussa 4.



Muutokset tuotetietojen asianomaisiin osiin

Patevat tuotetiedot ovat lopullinen versio, joka saavutettiin koordinaatioryhmdn menettelyssa
seuraavilla muokkauksilla (merkinnalla tekstin lisdys tai peiste asianmukaisesti) vastaamaan sovittua
sanamuotoa, kuten seuraavassa on esitetty:

A. Tuotetietojen yhteenveto
Kohta 4.1 Kdyttoaiheet
Vahvuudet: 2,5mg + 2,5mg; 5mg + 2,5mg; 5mg + 5 mg; 10 mg + 5 mg; 10 mg + 10 mg

{[Kansallisesti lisatty nimi]} on kayttéaiheinen korvaavana hoitona hypertension ja/tai hypertension

ja samanalkalsen kroomsen sepelvaltlmo 0|reyhtyman h0|toon épemaﬂ-laﬂ&éeﬁ—pemasms’eeﬁassa—eﬁ

sydiamen vajaatoiminta, johon liittyy vasemman kammion heikentynyt systolinen toiminta
sekundaaripreventio akuutin sydaninfarktin jalkeen: kuolleisuuden vihentaminen

sydaninfarktin akuutista vaiheesta potilailla, joilla on kliinisia merkkeja sydamen

vajaatoiminnasta, aloitettuna > 48 tuntia akuutin sydaninfarktin jilkeen).

Aikuisille potilaille, joiden tila on jo hallinnassa samanaikaisesti annettavilla ramipriililla ja

bisoprololilla samoin annoksin.

Vahvuus: 2,5 mg + 1,25 mg

{[Kansallisesti lisatty nimi]} on kayttéaiheinen korvaavana hoitona kroonisen sepelvaltimo-
oireyhtyman (potilaat, joilla on ollut sydaninfarkti ja/tai revaskularisaatio) ja/tai kroonisen sydamen
vajaatoiminnan, johon liittyy vasemman kammion heikentynyt systolinen toiminta, hoitoon aikuisille
potilaille, joiden tila on jo hallinnassa samanaikaisesti annettavilla ramipriililla ja bisoprololilla samoin
annoksin.

B. Pakkausseloste
Osio 1

{[Kansallisesti lisatty nimi]} sisaltaa kahta aktiivista ainesosaa, bisoprololifumaraattia ja ramipriilia,
yhdessa kapselissa:

e Ramipriili on angiotensiinia muuntavan entsyymin (ACE:n) estaja. Se toimii laajentamalla
verisuonia, mika auttaa sydanta pumppaamaan verta helpommin niihin.

e Bisoprololifumaraatti kuuluu ladkeaineryhmaan nimelta beetasalpaajat. Beetasalpaajat hidastavat
sydamen syketta ja saavat sydamen pumppaamaan verta kehossa tehokkaammin.

{[Kansallisesti lisatty nimi]} kaytetaan hoitamaan korkeaa verenpainetta (hypertensio) ja/tai kroonista
sydamen vajaatoimintaa, johon liittyy vasemman kammion toimintahairio (tila, jossa sydan ei
pumppaa riittdvasti verta kehon tarpeisiin, mika aiheuttaa hengenahdistusta ja turvotusta) ja/tai
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vahentamaan sydantapahtumien, kuten syddnkohtaus, riskid potilailla, joilla on krooninen
sepelvaltimotauti (tila, jossa verenkierto sydameen vahenee tai estyy) ja joilla on jo ollut
sydankohtaus Ja/tal sydameen verta toimittavia suonia Ianentava Ielkkaus parantamaan sydamen

Sen sijaan, etta bisoprololifumaraattia ja ramipriilia otettaisiin erillisina kapseleina, voit ottaa vain
yhden {[Kansallisesti lisdtty nimi]}-kapselin, joka sisdltdd vastaavat vahvuudet molempia aktiivisia
ainesosia.
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