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Emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tal-informazzjoni dwar il-prodott

Nota:

Din |-informazzjoni dwar il-prodott hija r-rizultat tal-procedura ta’ riferiment li hija relatata maghha din
id-decizjoni tal-Kummissjoni.

L-informazzjoni dwar il-prodott tista’ sussegwentement tigi aggornata mill-awtoritajiet kompetenti tal-
Istat Membru, flimkien mal-Istat Membru ta’ Referenza, kif xieraq, f’lkonformita mal-proceduri stabbiliti
fil-Kapitolu 4 tat-Titolu III tad-Direttiva 2001/83/KE.



Emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tal-informazzjoni dwar il-prodott

L-informazzjoni valida dwar il-prodott hija I-verzjoni finali miksuba matul il-pro¢edura tal-Grupp ta’
coordinazzjoni bl-emendi li gejjin (immarkati bhala inserzjoni jew thassir tat-test kif xieraq) biex
tirrifletti I-kliem miftiehma kif previst hawn taht:

A. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Sezzjoni 4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Qawwiet: 2.5 mg + 2.5 mg; 5mg + 2.5 mg; 5mg + 5mg; 10 mg + 5 mg; 10 mg + 10 mg

{[Isem li jimtela fil-livell nazzjonali]} huwa indikat bhala terapija ta’ sostituzzjoni ghat-trattament tal-
|pertenSJon|— u[]e taI |pertenSJon| b" smdrome koronar]u kronlku koe2|stent| éf—aa-Zjeﬁt-i—bi—s!eeﬁa—ta—

F’'pazjenti adulti kkontrollati b'mod adegwat b’ramipril u b’bisoprolol moghtija fl-istess hin
fl-istess livell ta’ doza.

Qawwa: 2.5 mg + 1.25 mg

{[Isem li jimtela fil-livell nazzjonali]} huwa indikat bhala terapija ta’ sostituzzjoni fis-sindrome
koronarju kroniku (f'pazjenti bi storja ta’ infart miijokardijaku u/jew ta’ rivaskularizzazzjoni) u/jew
insufficjenza kronika tal-galb b‘funzjoni mnaqgqgsa tal-ventrikolu tax-xellug sistolika f'‘pazjenti adulti
kkontrollati b‘mod adegwat b’ramipril u b’bisoprolol moghtija fl-istess livell ta’ doza.

B. Fuljett ta’ Taghrif
Sezzjoni 1

{[Isem li jimtela fil-livell nazzjonali]} fih zewg ingredjenti attivi, bisoprolol fumarate u ramipril
f'lkapsula wahda:

e Ramipril huwa inibitur tal-enzima li tikkonverti I-angjotensina (ACE inhibitors). Dan jahdem billi
jwessa’ I-vazi, li jaghmilha aktar facli ghall-galb tieghek biex tippompja d-demm minnhom.

e Bisoprolol fumarate jappartjeni ghal grupp ta’ medic¢ina msejha mblokkaturi beta (beta-blockers).
L-imblokkaturi beta jnagqsu r-rata tal-qalb u jaghmlu I-qalb aktar effi¢jenti fl-ippumpjar tad-demm
madwar il-gisem.

{[Isem li jimtela fil-livell nazzjonali]} jintuza biex jittratta pressjoni gholja tad-demm (ipertensjoni)
u/jew insuffi¢jenza kronika tal-qalb b’disfunzjoni tal-kompartiment tal-galb tax-xellug (kundizzjoni fejn
il-galb ma tkunx tista’ tippompja bizzejjed demm biex tissodisfa I-htigijiet tal-gisem li tirrizulta fi gtugh
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ta’ nifs u nefha) u/jew biex jitnaqqgas ir-riskju ta’ avvenimenti tal-galb, bhal attakk tal-galb, f'pazjenti
b‘mard kroniku tal-arterja tal-galb (kundizzjoni fejn il-provvista tad-demm lill-galb titnagqgas jew tigi
mblukkata) u li diga kellhom attakk tal-qalb u/jew operazzjoni biex itejbu I-provvista tad-demm lill-
galb billi jwessghu I-vazi li jfornuh-, jew id-dijabete b’'mill-ingas fattur wiehed ta’ riskju
kardjovaskulari.

Minflok ma tiehu bisoprolol fumarate u ramipril bhala kapsuli separati, inti se tiehu biss kapsula wahda
ta’ {[Isem li jimtela fil-livell nazzjonali]} li fiha z-zewg ingredjenti attivi fl-istess gawwa.
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