Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for zendring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner
Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for piretanid/ramipril,
piretanid er de videnskabelige konklusioner falgende:

I betragtning af tilgaengelige data fra litteraturen om livstruende angiogdem vedrarende behovet for at
indfore en specifik akutbehandling 1 stedet for en behandling af histaminmedieret anafylaksi sdsom
epinephrin, kortikosteroider, antihistaminer eller H2-receptorantagonister, og under hensyntagen til de
tilgeengelige data om tilfzelde af angioedem, der er opstaet efter flere maneder eller ars behandling,
anbefales det at @ndre den eksisterende advarsel for handtering af denne bivirkning.
Produktinformationen for produkter indeholdende piretanid/ramipril ber sndres tilsvarende.

CMDh har gennemgéaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for 2ndring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for piretanid/ramipril, piretanid er CMDh af den
opfattelse, at benefit/risk-forholdet for leegemidlet/leegemidlerne indeholdende piretanid/ramipril,
piretanid forbliver uendret under forudsatning af, at de foresldede @ndringer indferes i

produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne andres.



Bilag IT

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



Zndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)
Produktresumé
e Pkt. 44
Advarslen bar @&ndres som folger:
Hvis angioodem opstdr under behandlingen, skal [produkt] seponeres agjeblikkeligt. Angioodem i

ansigt, ekstremiteter, leeber, tunge, glottis eller larynx blev-observeret kan forekomme pa ethvert
tidspunkt under behandling med ACE-hemmere.

Akunt-bekandling Ved angioodem induceret af ACE-heemmere kan anvendelsen af epinephrin veere

anoloaadem—eopitaticr—agieplild-olbia adminictratinn ~f opngmopnl Q10

tbicttterr—eter—lerasom—trarens nnder—EKGlkontrol—og—blodtryksmealing. Patienten bor

indlcegges, overvdges i mindst 12 til 24 timer og udskrives forst efter symptomerne er forsvundet
fuldsteendigt.

e Pkt. 4.9

Anbefalingerne for handtering af overdosering ber fjernes som folger:

Indlaegsseddel
Afsnit 2
En advarsel ber &ndres som falger:

Advarsler og forsigtighedsregler
[---]

Heevelse af hoved, hals eller heender og fodder (angioodem)

Hvis du oplever heevelse af ansigt, heender, fodder, leber, tunge eller sveelg (angioadem) under
behandling med [produkt], skal du stoppe med at tage lcegemidlet og straks kontakte din lcege eller
neermeste hospital. Dette kan forekomme pd ethvert tidspunkt under behandlingen.

[..]




Bilag I1I

Tidsplan for gennemferelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemforelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet 1 marts 2026

(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indgiver ansggningen om a&ndringen):

Oversettelserne af bilagene til indstillingen 10.05.2026
sendes til de nationale kompetente

myndigheder:

Indstillingen gennemfores i medlemsstaterne 09.07.2026




