Anexo 1

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacién de las condiciones de la(s)
autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para
piretanida / ramipril, piretanida, las conclusiones cientificas son las siguientes:

A la vista de los datos disponibles en la literatura sobre angioedema potencialmente mortal, en
relacion con la necesidad de instaurar un tratamiento de emergencia especifico en lugar de un
tratamiento para la anafilaxia mediada por histamina, como epinefrina, corticoides, antihistaminicos o
antagonistas de los receptores H2, y considerando asimismo los datos disponibles sobre casos de
angioedema que se han producido tras varios meses o afios de tratamiento, se recomienda modificar la
advertencia existente sobre el manejo de esta reaccion adversa. La ficha técnica de los medicamentos
que contienen piretanida / ramipril deberd modificarse en consecuencia.

Tras estudiar la recomendacion del PRAC, el CMDh esta de acuerdo con las conclusiones generales
del PRAC y los motivos de la recomendacion.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacion(es) de comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para piretanida / ramipril, piretanida, el CMDh considera
que el balance beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) piretanida /
ramipril, piretanida no se modifica sujeto a los cambios propuestos en la informacion del producto.
El CMDh recomienda que se modifiquen las condiciones de la(s) autorizacion(es) de
comercializacion.



Anexo 11

Modificaciones de la informacion del producto para el/los medicamento(s) autorizado(s) por
procedimiento nacional



Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

. Seccion 4.4
La advertencia deberad modificarse como sigue:
Angioedema - cabeza, cuello o extremidades

Si se produce angioedema durante el tratamiento, [Medicamento] debe interrumpirse inmediatamente.

Se-ha-observado-grepuedeproducirse Puede producirse angioedema de la cara, extremidades, labios,

lengua, glotis o laringe en cualquier momento durante el tratamiento con inhibidores de la ECA.

Eltratamiento—de—emergencia—En _caso de angioedema petencialmente—mortat inducido por
mhzbtdores de la ECA, el uso de epmefrtna puede ser ineficaz i-mpl-bea—la—adnﬁmfﬂaaewn—ﬁﬁ%ed}a-ta

ea—-o—terntamente—n

y—nmﬁm%&aen—de—la—p%eﬁeﬁ—%eﬁa-l El paciente debe ser hospltallzado momlorlzado durante al

menos 12 a 24 horas y dado de alta solo después de que los sintomas hayan desaparecido
completamente.

. Seccion 4.9

Las siguientes recomendaciones para el manejo de la sobredosis deberan eliminarse:

Prospecto

Seccion 2

La advertencia debera modificarse como sigue:
Advertencias y precauciones

Hinchazon de la cabeza, cuello, manos o pies (angioedema)

Si experimenta hinchazon de la cara, manos, pies, labios, lengua o garganta (angioedema) durante el
tratamiento con [Medicamento], deje de tomar el medicamento y contacte inmediatamente con su
médico u hospital mds cercano. Esto puede ocurrir en cualquier momento durante el tratamiento.

[..]




Anexo IIT

Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcion del dictamen del CMDh:

Reunion del CMDh de Marzo 2026

Miembros (presentacion de la variacion por
parte del Titular de la Autorizacion de
Comercializacion):

Envio a las Autoridades Nacionales 10/05/2026
Competentes de las traducciones de los anexos

del dictamen:

Implementacion del dictamen por los Estados 09/07/2026




