Iarscribhinn III

Modhnaithe ar na codanna abhartha den fhaisnéis tairge

Nota:

Mar thoradh ar an bprdiseas atreoraithe, a dtagraionn an cinneadh seo 6n gCoimisitn do, tairgeadh an
fhaisnéis tairge seo.

De réir na bprdiseas a leagtar amach i gCaibidil 4 de Theideal III de Threoir 2001/83/CE, féadfaidh
Gdardis innidla an Bhallstait an fhaisnéis tairge a nuashonru ina dhiaidh sin, ag obair i gcomhar leis an
mBallstat Tagartha, de réir mar is iomchui.



Modhnaithe ar na codanna abhartha den fhaisnéis tairge

Is é an leagan deiridh a baineadh amach le linn nés imeachta an ghrdpa chomhordaithe na an fhaisnéis
chruinn ar an tairge agus na hathruithe seo a leanas (marcailte mar iontrail téacs n6 scriosadh de réir
mar is ga) chun teacht leis an bhfrasa comhaontaithe mar a thugtar thios:

A. Achoimre ar Thréithe Tairge
Roinn 4.1 Tasca teiripeacha Laidreachtai:
2.5 mg moéide 2.5 mg, 5 mg moide 2.5 mg, 10 mg médide 5 mg, agus 10 mg moéide 10 mg

Léiritear [ainm criochnaithe go naisiinta] mar theiripe athsholathair chun céiredil a dhéanamh ar
Hipirtheannas, agus/né Hipirtheannas le siondrém cordnach ainsealach comhthrathach n-ethaira
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croi, stréc, né galar soithioch forimeallach); né

- Diaibéiteas a bhfuil fachtoéir riosca cardashoithioch amhain ar a laghad acu agus/né

éis géar-ionfarction midcairdiach: laghdd ar bhasmhaireacht 6n ngéarchéim d’infarction

midcairdiach in othair a bhfuil comharthai clinicitla cliseadh croi orthu nuair a thosaigh siad

Le ramipril agus bisoprolol a riar go comhuaineach ag an leibhéal daileog céanna, rinneadh
othair aosach a riala go rathdiil.

Neart: 2.5 mg méide 1.25 mg

Léiritear [ainm criochnaithe go nadisiinta] mar theiripe athsholathair in othair aosacha a bhfuil
siondrom cordnach ainsealach acu (i measc iad siud a bhfuil stair infarction midcairdiach agus/né ath-
vascularization) agus/né cliseadh croi ainsealach le feidhm ventricular chlé systolic laghdaithe ata
rialaithe go leordhéthanach le ramipril. agus bisoprolol tugtha i gcomhthrath ag an leibhéal daileoige
céanna.

B. Bileog Pacaiste
Alt 1

Airitear le pill amhéin de [Ainm comhl&naithe go naisilinta] na comhphairteanna gniomhacha
ramipril agus bisoprolol fumarate:

e Cuireann Ramipril bac ar an einsim tiontlchain angiotensin (ACE). Feidhmionn sé tri na hartairi fola
a dhéanamh nios leithne ionas gur féidir le do chroi fuil a phumpail triothu nios éasca.

o Airitear leis an rang béite-bhactdiri de dhrugai bisoprolol fumarate. Laghdaionn na béite-bhactoiri
rata croi agus feabhsaionn siad cumas an chroi fuil a chaidéil ar fud an chomhlachta.

Uséidtear [ainm criochnaithe go ndisitinta] chun bru fola ard (Hipirtheannas) a chéiredil, cliseadh
croi ainsealach le mifheidhm sa seomra croi ar chlé (coinnioll nach féidir leis an gcroi go leor fola a
chaidéil chun freastal ar riachtanais an chomhlachta, rud a fhagann giorracht anala agus at),
agus/nd chun riosca teagmhais chairdiacha a laghdud, amhail taom croi, in othair a bhfuil galar
artaire corénach ainsealach orthu (riocht ina laghdaitear né ina gcuirtear bac ar an solathar fola
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don chroi), agus a bhfuil gndthamh déanta acu cheana féin chun na hartairi a mhéadu/ a
sholathraionn an croi chun sreabhadh fola chuig an orgdn a mhéadu; né fachtdir riosca
cardashoithioch amhain ar a laghad in éineacht le diaibéiteas.

In ionad capsuil ar leith a ionghabhail ina bhfuil ramipril agus bisoprolol fumarate, ni bheidh ort ach
capsul amhain de [Ainm criochnaithe go naisiinta] a ghlacadh a bhfuil an d& chomhphairt
ghniomhacha ag an neart céanna.
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