Bilaga III

Andringar av relevanta avsnitt i produktinformationen

OBS:

Denna produktinformation ar resultatet av det remissforfarande som detta kommissionsbeslut avser.

Produktinformationen kan komma att uppdateras av medlemsstatens behériga myndigheter, i
samarbete med referensmedlemsstaten, beroende pa vad som &r lampligt, i enlighet med férfarandena
i avdelning III kapitel 4 i direktiv 2001/83/EG.



Andringar av relevanta avsnitt i produktinformationen

Den giltiga produktinformationen ar den slutliga versionen som skapats under samordningsgruppens
forfarande med féljande andringar (markerade som inforande eller radering av texten enligt vad som
ar tillampligt) for att 3terspegla den dverenskomna ordalydelsen enligt nedan:

A. Produktresumé
Avsnitt 4.1 Terapeutiska indikationer
Styrkor: 2,5 mg + 2,5mg; 5mg + 2,5mg; 5mg + 5mg; 10 mg + 5 mg; 10 mg + 10 mg

{[Nationellt ifyllt namn]} &r indicerat som substitutionsbehandling fér behandling av hypertoni;
och/eller hypertoni med samtidigt existerande kroniskt kranskarlssyndrom: {hes-patientermed

- hos patienter med uppenbar aterotrombotisk kardiovaskuldr sjukdom (med anamnes av

kranskarissjukdom eller stroke eller perifer kdrlsjukdom) eller

- diabetes med minst en kardiovaskular riskfaktor och/eller kronisk hjartsvikt med nedsatt

systolisk viansterkammarfunktion (sekundéar prevention efter akut hjartinfarkt: minskad

doédlighet frdn den akuta fasen av hjartinfarkt hos patienter med kliniska tecken pd
hjartsvikt nar behandlingen pdbdrjas > 48 timmar efter akut hjdrtinfarkt).

Hos vuxna patienter som ar adekvat kontrollerade med ramipril och bisoprolol som ges
samtidigt vid samma dosniva.

Styrka: 2,5mg + 1,25 mg

{[Nationellt ifyllt namn]} ar indicerat som substitutionsbehandling vid kroniskt koronarsyndrom (hos
patienter med anamnes av hjartinfarkt och/eller revaskularisering) och/eller kronisk hjartsvikt med
nedsatt systolisk vansterkammarfunktion hos vuxna patienter som ar adekvat kontrollerade med
ramipril och bisoprolol som ges samtidigt vid samma dosniva.

B. Bipacksedel
Avsnitt 1
{[Nationellt ifyllt namn]} innehaller tvd aktiva substanser, bisoprololfumarat och ramipril i en kapsel:

e Ramipril &r en angiotensinkonverterande enzymhammare (ACE). Den verkar genom att vidga
blodkarlen, vilket gor det lattare for hjartat att pumpa blod genom dem.

e Bisoprololfumarat tillhdr en grupp lakemedel som kallas betablockerare. Betablockerare sanker
hjartfrekvensen och gor hjartat effektivare nar det ska pumpa runt blod i kroppen.

{[Nationellt ifyllt namn]} anvands fér att behandla hégt blodtryck (hypertoni) och/eller kronisk
hjartsvikt med dysfunktion i vanster hjartkammare (ett tillstdnd dar hjértat inte kan pumpa tillrackligt
med blod fér att tillgodose kroppens behov, vilket resulterar i andfaddhet och svullnad) och/eller for att
minska risken fér hjartsjukdomar, sdsom hjértinfarkt, hos patienter med kronisk kranskarlssjukdom
(ett tillstdnd dar blodtillférseln till hjartat minskas eller blockeras) och som redan har haft en
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hjartinfarkt och/eller en operation for att férbattra blodtillférseln till hjartat genom att vidga de karl
som forser det, eller diabetes med minst en kardiovaskular riskfaktor.

I stéllet fér att ta bisoprololfumarat och ramipril som separata kapslar tar du bara en kapsel med
{[Nationellt ifyllt namn]} som innehdller bdda de aktiva substanserna i samma styrka.
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