Priloha III

Zmeny prislusnych casti informacii o lieku

Pozndmka:

Tieto informacie o lieku su vysledkom procedury postupenej CMDh (tzv. referral procedure), na ktoru
sa vztahuje toto rozhodnutie Komisie.

Informacie o lieku mézu nasledne aktualizovat prislusné organy ¢lenského $tatu, pripadne v spojeni
s referencnym clenskym Statom, v sulade s postupmi ustanovenymi v kapitole 4 hlavy III smernice
2001/83/ES.



Zmeny prislusnych casti informacii o lieku

Platné informacie o lieku su konec¢nou verziou vytvorenou pocas procedury postlipenej Koordinac¢nej
skupine s nasledujucimi zmenami (oznacené podla potreby ako vloZenie alebo wmazanie textu), aby
odrazali dohodnuté znenie, ako je uvedené nizSie:

A. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.1 Terapeutické indikacie
Sily: 2,5mg+ 2,5mg; 5mg + 2,5mg; 5mg + 5mg; 10 mg + 5 mg; 10 mg + 10 mg

{[Narodne vyplneny nazov]} je indikovany ako substitu¢na liecba na lie¢cbu hypertenzie; a/alebo
hyperten2|e s koemstu;uam chromckym koronarnym syndromom (—u—paemrtev—s—mf—aHetem—myeka%du

— u pacientov s manifestnym aterotrombotickym kardiovaskularnym ochorenim (anamnéza
ischemickej choroby srdca alebo cievhej mozgovej prihody alebo ochorenia periférnych

ciev), alebo

— s diabetom s aspon jednym kardlovaskularnvm rizikovym faktorom a/alebo chronickym

po akGtnom infarkte myokardu: zniZzenie umrtnosti na akatnu fazu infarktu myokardu
u pacientov s klinickymi prejavmi srdcového zlyhavania pri zacati liecby > 48 hodin po

akutnom infarkte myokardu).

U dospelych pacientov primerane kontrolovanych ramiprilom a bisoprololom podavanymi
subeZne v rovnakej davke.

Sila: 2,5 mg + 1,25 mg

{[Narodne vyplneny nazov]} je indikovany ako substitu¢na liecba pri chronickom koronarnom
syndrome (u pacientov s anamnézou infarktu myokardu a/alebo revaskularizacie) a/alebo chronickom
srdcovom zlyhavani so znizenou systolickou funkciou lavej komory u dospelych pacientov adekvatne
kontrolovanych ramiprilom a bisoprololom poddvanymi sibeZne v rovnakej davke.

B. Pisomna informacia pre pouzivatel'a
Cast' 1
{[Narodne vyplneny nazov]} obsahuje dve lieCiva, bizoproldlium-fumarat a ramipril v jednej kapsule:

e Ramipril je inhibitor angiotenzin konvertujiceho enzymu (ACE). Funguje tak, ze rozsiruje krvné
cievy, ¢o vasmu srdcu ulahcuje pumpovanie krvi cez ne.

e Bizoproldlium-fumarat patri do skupiny liekov nazyvanych betablokatory. Betablokatory spomaluju
srdcovl frekvenciu a pomahaju tak srdcu Géinnejdie pumpovat krv do tela.

{[Narodne vyplneny nazov]} sa pouziva na lieCbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie) a/alebo
chronického srdcového zlyhavania s dysfunkciou lavej srdcovej komory (stav, ked' srdce nie je schopné
pumpovat dostatok krvi na uspokojenie potrieb tela, ¢o vedie k dychavi¢nosti a opuchu) a/alebo na
znizenie rizika srdcovych prihod, ako je srdcovy infarkt, u pacientov s chronickou ischemickou
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chorobou srdca (stav, pri ktorom je zniZzené alebo zablokované zasobovanie srdca krvou) a ktori uz
mali srdcovy infarkt a/alebo operaciu na zlepsenie zdsobovania srdca krvou rozsirenim ciev, ktoré ho
zasobuju-, alebo maju cukrovku s aspon jednym srdcovocievnym rizikovym faktorom.

Namiesto uZivania bizoprolélium-fumaratu a ramiprilu ako samostatnych kapsul budete uzivat iba
jednu kapsulu {[narodne vyplneny nazov]}, ktora obsahuje obe lieCiva v rovnakej sile.
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