III pielikums

Grozijumi attiecigajas informacijas par produktu sadalas

Piezime:
ST informacija par produktu izriet no izskati$anas procediras, uz kuru attiecas $is Komisijas [Emumes.

Informaciju par produktu vélak var atjauninat dalibvalsts kompetentas iestades, péc nepiecieSamibas
sadarbojoties ar atsauces dalibvalsti atbilstosi Direktivas 2001/83/EK III sadalas 4. nodala noraditajai

procedurai.



Grozijumi attiecigajas informacijas par produktu sadalas

Aktuala informacija par produktu ir galiga versija, kas izriet no KoordinéSanas grupas procediram ar
talak noraditajiem grozijumiem (attiecigi atziméti ka ievietots vai dzésts teksts), lai attélotu Sadu
apstiprinato formul&jumu:

A. Zalu apraksts
4.1. sadala. Terapeitiskas indikacijas
Stiprumi: 2,5 mg + 2,5mg; 5mg + 2,5mg; 5mg + 5mg; 10 mg + 5 mg; 10 mg + 10 mg

{[Valsti apstiprinatais nosaukums]?} ir indicéts ka aizstajterapija hipertensijas; un/vai hipertensijas ar

jau esosu hronlsku koronaro smdromu arstésanai: épaereﬁaem—apnﬁekarda—mﬁaﬂeta—&nfva

sirds mazspéju ar samazinatu kreisa kambara sistolisko funkciju (sekundara profilaksé péc

akuta miokarda infarkta: samazinata mirstiba miokarda infarkta akutaja fazé pacientiem ar
kliniskiem sirds mazspéjas simptomiem, sakot lietoSanu >48 stundas péc akita miokarda
infarkta).

Pieaugusiem pacientiem, kuru sirdsdarbibas problémas tiek pietiekami kontrolétas,
vienlaikus lietojot vienadas ramiprila un bisoprolola devas.

Stiprums: 2,5 mg + 1,25 mg

{[Valsti apstiprinatais nosaukums]} ir indicéts ka aizstajterapija hroniska koronara sindroma
(pacientiem ar miokarda infarktu un/vai revaskularizaciju anamnézé) un/vai hroniskas sirds mazspé&jas
ar samazinatu kreisa kambara sistolisko funkciju arstésanai pieaugusiem pacientiem, kuru
sirdsdarbibas problémas tiek pietiekami kontrolétas, vienlaikus lietojot vienadas ramiprila un
bisoprolola devas.

B. Lietosanas instrukcija
1. sadala

{[Valsti apstiprinatais nosaukums]} kapsula satur divas aktivas vielas - bisoprolola fumaratu un
ramiprilu:

e Ramiprils ir angiotenzinu konvertéjosa enzima (AKE) inhibitors. Tas paplasina asinsvadus,
atvieglojot sirdij asinu sikné&sanu caur tiem.

e Bisoprolola fumarats pieder zalu grupai, ko dévé par beta blokatoriem. Beta blokatori palénina
sirdsdarbibas atrumu un palidz sirdij efektivak uzturét asinsriti kermeni.

{[Valsti apstiprinatais nosaukums]} lieto, lai arstétu augstu asinsspiedienu (hipertensiju) un/vai
hronisku sirds mazspé&ju ar kreisa kambara disfunkciju (sirdsdarbibas traucéjumiem, kuru d€] sirds
nespéj stiknét kermenim nepiecieSamo asinu daudzumu, tadé] rodas elpas trikums un pietikums)
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un/vai lai mazinatu sirds traucéjumu, pieméram, sirdslékmes, risku pacientiem ar hronisku koronaro
artériju slimibu (stavoklis, kad ir samazinata vai blokéta sirds apgade ar asinim) un pacientiem, kuriem
jau ir bijusi sirdslekme un/vai veikta operacija, lai uzlabotu sirds apgadi ar asinim, kuras laika tika
paplasinati asinsvadi, kuri apgada sirdi-, vai pacientiem, kuriem ir diabéts ar vismaz vienu sirds-
asinsvadu riska faktoru.

Ta vieta, lai lietotu atseviskas bisoprolola fumarata un ramiprila kapsulas, jis varésiet lietot tikai vienu
{[Valsti apstiprinatais nosaukums]} kapsulu, kas satur abas aktivas vielas vienada stipruma.
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