Aneks III

Zmiany w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych produktu
leczniczego

Uwaga:

Ten druk informacyjny produktu leczniczego jest wynikiem procedury arbitrazowej, do ktorej odnosi sie
niniejsza decyzja Komisji.

Druki informacyjne moga by¢ uaktualniane przez wtasciwe wladze panstwa cztonkowskiego, we
wspotpracy z odpowiednim referencyjnym panstwem cztonkowskim, zaleznie od wymagan, zgodnie z
procedurami okre$lonymi w rozdziale 4 tytutu III dyrektywy 2001/83/WE.
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Zmiany w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych produktu
leczniczego

Zatwierdzony druk informacyjny produktu leczniczego stanowi ostateczng wersje ustalong podczas
procedury grupy koordynacyjnej i zawiera ponizsze zmiany (oznaczone, odpowiednio, wstawieniem
lub usuniecierm tekstu) w celu odzwierciedlenia uzgodnionych sformutowan, jak przedstawiono ponizej:

A. Charakterystyka produktu leczniczego
Punkt 4.1 Wskazania do stosowania

Moce: 2,5mg + 2,5mg; 5mg + 2,5mg; 5mg + 5mg; 10 mg + 5 mg; 10 mg + 10 mg

{[Nazwa do uzupetnienia na poziomie lokalnym]} jest wskazany jako terapia substytucyjna w leczeniu
nadC|sn|en|a tetnlczego— i (lub) nadC|sn|en|a tetnlczego ze wspohstmemcym przewlek’rym zespo’rem

- u pacjentéow z jawnag choroba ukiadu sercowo-naczyniowego o etiologii miazdzycowej
choroba wiencowa serca, udar mézgu, choroba naczyn obwodowych w wywiadzie) lub

- u pacjentow z cukrzyca i co najmniej jednym sercowo-naczyniowym czynnikiem ryzyka i
(lub) Drzewlekia niewydolnoscia serca ze zmniejszona czynnoscia skurczowa lewej komory

w ostrej fazie zawatu u pacjentow z objawami klinicznymi niewydolnosci serca, ktdra
rozpoczela sie po > 48 godzinach od wystapienia ostrego zawatu miesnia sercowego).

U dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas
jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach.

Moc: 2,5 mg + 1,25 mg

{[Nazwa do uzupetnienia na poziomie krajowym]} jest wskazany jako terapia substytucyjna w leczeniu
przewlektego zespotu wiencowego (u pacjentéw z zawatem miesnia sercowego i (lub) rewaskularyzacjq
w wywiadzie) i (lub) przewlektej niewydolnosci serca ze zmniejszong czynnoscia skurczowg lewej
komory serca u dorostych pacjentéw odpowiednio kontrolowanych ramiprylem i bisoprololem podczas
jednoczesnego stosowania w takich samych dawkach.

B. Ulotka dla pacjenta
Punkt 1

{[Nazwa do uzupetnienia na poziomie krajowym]} zawiera dwie substancje czynne: bisoprololu
fumaran i ramipryl w jednej kapsutce:

e Ramipryl jest inhibitorem konwertazy angiotensyny (ACE). Dziata poprzez rozszerzanie naczyn
krwionos$nych, co sprawia, ze serce fatwiej pompuje przez nie krew.

e Bisoprololu fumaran nalezy do grupy lekdw nazywanych beta-adrenolitykami. Beta-adrenolityki
spowalniaja tetno i zwiekszajg wydajnos¢ serca w pompowaniu krwi w organizmie.
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{[Nazwa do uzupetnienia na poziomie krajowym]} stosuje sie w leczeniu wysokiego ciénienia
tetniczego (nadcisnienia tetniczego) i (lub) przewlektej niewydolnosci serca z dysfunkcja lewej komory
serca (jest to stan, w ktérym serce nie jest w stanie pompowac wystarczajacej ilosci krwi w celu
zaspokojenia potrzeb organizmu, co powoduje dusznos$c¢ i obrzek) i (lub) w celu zmniejszenia ryzyka
zdarzen sercowych, takich jak zawat miesnia sercowego, u pacjentow z przewlektg chorobg wiencowg
(jest to stan, w ktédrym doptyw krwi do serca jest zmniejszony lub zablokowany) i ktérzy przebyli
wczesniej zawat miesnia sercowego i (lub) operacje majacg na celu poprawe ukrwienia serca poprzez
poszerzenie zaopatrujgcych go naczyn krwionosnych, lub cukrzycy z co najmniej jednym sercowo-
naczyniowym czynnikiem ryzyka.

Zamiast przyjmowania bisoprololu fumaranu i ramiprylu w osobnych kapsutkach pacjent bedzie
przyjmowac tylko jedng kapsutke {[Nazwa do uzupetnienia na poziomie krajowym]}, ktéra zawiera
obie substancje czynne o tej samej mocy jak w osobnych kapsutkach.
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