VI.2 Podsumowanie planu zargdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Scaliant pgeznaczone do
publicznej wiadomasci

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Produkt ziaony, zawierajcy fumaran bisoprololu i peryndopryl z argigiw ustalonych dawkach, jest
stosowany w leczeniu wysokiegamienia krwi (naddinienia ttniczego), stabilnej choroby wieowe]
(schorzenia zvazanego ze zmniejszonym doptywem krwi do serca) stalzilnej przewlekiej
niewydolndgci serca (schorzenia, w ktdrym serce nie pompujgtavgzajcej ilosci krwi, dostosowanej do
potrzeb organizmu). Nawiecie okoto 40% os6b w wieku powsj 25 lat ma podwiszone dinienie krwi,

a ich liczba stale gmie; w pastwach Unii Europejskiej, ten odsetek wahavsigranicach 34,5-47,7%.

W zaleznosci od kraju, na nadgmienie ttnicze w Europie cierpi okoto 30-45% populacji augjl przy czym
liczba przypadkow skokowo ¢nie wraz z wiekiem. Choroba wieowa jest najoegstsz przyczyrn zgondw
naswiecie. W krajach zachodnich, na przewlekiewydolna¢ serca cierpi okoto 1-2% dorostej populacii,
a takze ponad 10% oséb w podesztym wieku (po&y70 lat). Liczba przypadkow dtawicy piersiowej
wzrasta wraz z wiekiem u obu pici, przy czym sckaie dotyka ocgciej kobiet nk mezczyzn wsrednim
wieku, podczas gdy u oséb w podesztym wieku prgpaacodwrotne. Na nadg@nienie ttnicze cierpi trzy
czwarte oséb z chorglwiencows i (lub) niewydolndcia serca; choroba wieowa jest take przyczyn
niewydolndgci serca u okoto 65% pacjentéw.

Wspotwystpowanie powyszych schorazemaze prowadat do licznych powikta, w tym diawicy
piersiowej, udaru mézgu, niewydokud serca, zawatu serca, hagigjierci sercowej i choroby nerek.

Do czynnikéw ryzyka dla wiej wymienionych chorob, ktére ¢zto wystpuja razem, nale: zwickszone
stezenie lipidéw we krwi, nadwaga i otyd6, cukrzyca, siedgey tryb zycia, palenie tytoniu, nadmierne
spazycie alkoholu i (lub) spoywanie duej ilosci soli, wystpowanie nadénienia ttniczego lub
przedwczesnych choréb uktadwkenia wérdd cztonkow rodziny, wiek, pée(meska) oraz czynniki
psychologiczne, takie jak zaburzenjkdwe i depresja.

W poréwnaniu z osobami z normalnyndrdieniem krwi, u pacjentow z nadoieniem gtniczym stabilna
dfawica piersiowa wyspuje 1,8 raza e&ciej, a niewydolné serca — 1,5 raza gxiej.

Leczenie ukierunkowane na ograniczenie czynnik@yks obejmuje zwykle zmigrstylu zycia oraz
stosowanie lekéw, przy czym wybor opcji terapeutych zaley od stopnia zage@nia powiktaniami.

VI1.2.2 Podsumowanie korzgci wynikajacych z leczenia

Produkt ziaony zawierajcy fumaran bisoprololu i peryndopryl z argigito pohczenie w jednej tabletce
uznanych substanciji leczniczych, ktégestosowane w leczeniu nagltienia ttniczego, stabilnej choroby
wiencowej (schorzenia zwranego ze zmniejszonym doptywem krwi do serca) stazilnej przewlektej
niewydolndci serca (schorzenia, w ktrym serce nie pompujgtavgzajcej ilosci krwi, dostosowanej do
potrzeb organizmu). Podstawgkorzyscig ze stosowania jednej tabletki w poréwnaniu z ogobn
przyjmowaniem kadego z tych lekéw (a wt dwoch osobnych tabletek) jest uproszczenie schiema
leczenia. Badania wykazalye sprzyja to prawidtowemu stosowaniu lekdéw przezgradw, co zwiksza
tym samym korz§ci zdrowotne.

Produkt ziaony z fumaranu bisoprololu i peryndoprylu z arginmawiera bisoprolol — produkt leczniczy
stosowany w celu spowolnieniaestasci akcji serca i zwikszenia efektywnici pompowania krwi

w organizmie, a tate peryndopryl — lek obnajacy cisnienie krwi. Produkt ziwony zawierajcy fumaran
bisoprololu i peryndopryl z arginarjest stosowany w leczeniu pacjentéw z ngaeniem ¢tniczym i (lub)
stabilrg chorola wiencows, i (lub) stabilm przewlekh niewydolndcia serca.
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VI.2.3. Niewiadome dotycace korzysci z leczenia

Populacje pacjentow, dla ktérych&gbadczenie w stosowaniu produktu jest ograniczengm dzieci
i mfodziez (w wieku ponkej 18 lat), kobiety karmce piersi oraz pacjenci ze schorzeniami serca i innymi

chorobami towarzygzymi, oméwiono w drukach informacyjnych.

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotycacych bezpieczastwa stosowania

Istotne zidentyfikowane zagradenia

Zagrozenie

Dostepne informacje

Mozliwo$¢é zapobiegania

Niskie cinienie krwi
(niedocknienie ttnicze)

Niedocgnienie ttnicze wys¢puje czsto
w przypadku peryndoprylu i bisoprololu
(u 1 do 10 na 100 pacjentéw).

Moze powodowa uczucie ,pustki”

w glowie, zawroty gtowy, omdlenie.

To dziatanie niepmdane mae wystpi¢
réwniez w przypadku produktu zimnego
zawierajcego fumaran bisoprololu

i peryndopryl z arginig

Tak — poprzez przestrzeganie
przeciwwskaza, specjalnych ostrzen
i srodkéw ostranosci dotyczcych
stosowania oraz zaletéotyczcych
interakcji z innymi produktami
leczniczymi.

Zwigkszone sfzenie potasu
we krwi (hiperkaliemia)

Zwigkszone sfzenie potasu we krwi
wystepuje niezbyt czsto w przypadku
peryndoprylu (u 1 do 10 na 1 000
pacjentow), zé&nie zostato stwierdzone
w przypadku bisoprololu.

Moze powodowa cigzkie arytmie,
niekiedy zaka@czone zgonem.

To dziatanie niepmdane mae wystpi¢
réwniez w przypadku produktu zimnego
zawierajcego fumaran bisoprololu

i peryndopryl z arginig

Tak — poprzez przestrzeganie specjalny
ostrzezen i srodkOw ostranaosci
dotyczicych stosowania oraz zaléce
dotyczcych interakcji z innymi
produktami leczniczymi.

Zmiany parametrow krwi, np.
zmniejszenie liczby krwinek
biatych lub plytek krwi
(neutropenia/agranulocytoza/
maloptytkowa¢)

Zaburzenia skladu krwi wygbujg bardzo
rzadko w przypadku peryndoprylu

(u mniej n 1 na 10 000 pacjentdw), Za
nie zostaly stwierdzone w przypadku
bisoprololu.

Te dziatania niep@gdane mog wystpi¢
réwniez w przypadku produktu zimnego
zawierajcego fumaran bisoprololu

i peryndopryl z arginig.

Tak — poprzez przestrzeganie specjalny
ostrzeen i srodkdw ostranosci
dotyczcych stosowania.

Produkt ztagony zawierajcy fumaran
bisoprololu i peryndopryl z arginin
powinien by stosowany ze szczegdin
ostraznoscig u pacjentéw z kolagengz
naczyh badz leczonych lekami
immunosupresyjnymi, allopurynolem luk
prokainamidem (idz gdy czynniki te
wystepuja tacznie), szczegolnie jeli
wczesniej rozpoznano zaburzenie

czynnaci nerek.
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Obrzk powiek, twarzy, warg,
jezyka lub gardta, mage
powodowd dwe trudndci

w oddychaniu (obrgk
naczynioruchowy)

Obrzk powiek, twarzy, wargcgyka lub
gardta wystpuje niezbyt cgsto

w przypadku peryndoprylu (u 1 do 10 n
1 000 pacjentéw), Zanie zostato
stwierdzone w przypadku bisoprololu.
To dziatanie niepmdane mae wystpi¢
réwniez w przypadku produktu zimnego
zawierajcego fumaran bisoprololu

i peryndopryl z arginig.

Tak — poprzez monitorowanie wczesny(
objawow oraz przestrzeganie
aprzeciwwskaza u pacjentow z obekiem
naczynioruchowym w wywiadzie,
Zwigzanym z uprzednim leczeniem
inhibitorami konwertazy angiotensyny
(ACE), a take u chorych z wrodzonym
lub idiopatycznym obrkiem
naczynioruchowym, ktérzyeola
przyjmowali produkt ztaony zawierajcy
fumaran bisoprololu i peryndopryl

Z argining.

W przypadku wysipienia obrzku, naley
natychmiast przerwdeczenie, a pacjent
powinien niezwiocznie skonsultowaic
z lekarzem.

U pacjentdw, u ktérych wyspit obrzk,
nie naley w przyszigci wznawia
leczenia produktem zionym
zawierajcym fumaran bisoprololu

i peryndopryl z arginig.

Toksyczne dziatanie na ptéd
w przypadku stosowania
w drugim i trzecim trymestrze

cigzy

W przypadku stosowania w czasiezyj,
produkt zt@ony zawierajcy fumaran
bisoprololu i peryndopryl z arginirmaze
mie¢ powane szkodliwe dziatanie na
ptod.

Tak — poprzez przestrzeganie
przeciwwskaza do stosowania w czasie
cigzy.

Pacjentka powinna zgtd@siekarzowi, jgli
mysli, ze jest w cizy lub gdy planuje
mie¢ dziecko.

Spowolnienie akcji serca
(bradykardia)

Spowolnienie akcji serca wygtuje
bardzo czsto w przypadku bisoprololu
(u wigcej niz 1 na 10 pacjentéw) i nie
zostato stwierdzone w przypadku
peryndoprylu.

To dziatanie niepmdane mae wystpi¢
réwniez w przypadku produktu zimnego
zawierajcego fumaran bisoprololu

i peryndopryl z arginig

Ponadto, pogorszenie stanu, takiego jak
bradykardia, gdy serce nie pompuje
wystarczajcej ilosci krwi, dostosowanej
do potrzeb organizmu, wygiuje czsto

w przypadku bisoprololu (u 1 do 10 na
100 pacjentéw), Zanie zostato
stwierdzone w przypadku peryndoprylu,
To dziatanie niepmdane mae wystpi¢
réwniez w przypadku produktu zimnego
zawierajcego fumaran bisoprololu

i peryndopryl z arginig

Tak — poprzez przestrzeganie
przeciwwskaza oraz zalecé dotyczcych
dostosowania dawki do spoczynkowej
czestaici akcji serca, a tale
monitorowanie wczesnych objawéw.

Niskie stzenie cukru
(glukozy) we krwi
(hipoglikemia)

Niskie stzenie cukru (glukozy) we krwi
wystepuje niezbyt czsto w przypadku
peryndoprylu (u 1 do 10 na 1 000
pacjentéw) i zostato stwierdzone rowhie
w przypadku lekow beta-adrenolityczny:
(grupa lekéw obriajacych cénienie
tetnicze, do ktorych naty bisoprolol).
To dziatanie niepmdane mae wystpi¢
réwniez w przypadku produktu zimnego
zawierajcego fumaran bisoprololu

Chorych na cukrzyg ktérzy maj
przyjmowa leki beta-adrenolityczne,
nalezy poinformowa o koniecznéci
monitorowania stzenia glukozy we krwi

chraz ewentualnej zmiany dawkowania
lekéw hipoglikemizugcych.

i peryndopryl z arginig.
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Zaburzenie przewodzenia
impulsow elektrycznych

w sercu, prowadge do
zablokowania przewodzenia
miedzy przedsionkami

i komorami (niekiedy do
catkowitego bloku serca) (blo
przedsionkowo-komorowy Il

lub 11l stopnia)

Zaburzenia przewodzenia w sercu
wystepuja niezbyt cesto w przypadku
bisoprololu (u 1 do 10 na 1 000
pacjentéw) i nie zostaly stwierdzone

w przypadku peryndoprylu.

To dziatanie niepmdane mae wystpi¢
kéwniez w przypadku produktu zimnego
zawierajcego fumaran bisoprololu

i peryndopryl z arginig.

Tak — poprzez przestrzeganie
przeciwwskaza, specjalnych ostrzen
i srodkow ostranoici dotyczacych
stosowania oraz zaletéotyczcych
interakcji z innymi produktami
leczniczymi (zwtaszcza u pacjentow
przyjmujcych leki przeciwarytmiczne
klasy ).

Istotne potencjalne zagraenia

Zagrozenie

Dostepne informacje

Mozliwo$¢é zapobiegania

Stosowanie w pierwszym
trymestrze cjzy

W przypadku stosowania w czasigzgj,
produkt zt@ony zawierajcy fumaran
bisoprololu i peryndopryl z arginirmaze
mie¢ powazne szkodliwe dziatanie na
ptod.

Tak — poprzez przestrzeganie zalece
dotyczcych stosowania i przeciwwskaz
do stosowania produktu zionego
zawierajcego fumaran bisoprololu

i peryndopryl z arginigw czasie cizy.
Pacjentka powinna zgtdsiekarzowi, jgli
mysli, ze jest w cizy lub gdy planuje
mie¢ dziecko.

Brakuj gce informacje

Zagrozenie

Dostepne informacje

Ograniczone informacje dotygze stosowania

u kobiet karmicych piersi

W tej populacji nie prowadzono baddotyczcych skuteczrwi
i bezpieczéstwa produktu zibonego zawieragego fumaran
bisoprololu i peryndopryl z arginin

VI1.2.5. Podsumowanie dodatkowychrodkow minimalizuj acych ryzyko w odniesieniu do okrélonych

zagrozen

Dla kazdego leku dogpna jest charakterystyka produktu leczniczego (Ghklbra dostarcza lekarzom,
farmaceutom i innym przedstawicielom zawodow medych szczegétowych informacji na temat
stosowania leku, a tak zagraen oraz zalece, ktore te zagrenia minimalizug. Skrocona wersja ChPL,
w jezyku zrozumiatym dla oséb niediacych przedstawicielami zawoddéw medycznych, jesiaaina do
opakowania w formie ulotki informacyjnej dla padgnOpisane w tych drukach informacyjnyebdki
okresla sk jako rutynowesrodki minimalizupce ryzyko.

Charakterystyka produktu leczniczego orazérdotki dla pacjenta dla produktu ztanego zawieragego
fumaran bisoprololu i peryndopryl z arginisg dostpne na witrynie internetowej krajowego ¢aln
rejestracji lekow. Adres tej witryny mina wyszuka na stronie http://www.hma.eu/66.html, wpigupazve
danego kraju w funkcji wyszukiwania.

Dla tego produktu nie okéeno zadnych dodatkowyckrodkéw ograniczajcych ryzyko.

VI.2.6. Przewidywany plan

rozwoju po wprowadzeniu @ obrotu

Po zatwierdzeniu tego produktu nigganowane dalsze badania kliniczne.

VI1.2.7. Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zagzizania ryzykiem w porzadku

chronologicznym

Nie dotyczy, gdy jest to pierwszy plan zagdzania ryzykiem sktadany dla produktuzioego
zawierajcego fumaran bisoprololu i peryndopryl z argiin
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