I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet piretaniidi/ramipriili,
piretaniidi perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades kirjanduses olemasolevaid andmeid eluohtliku angioddeemi kohta, millega seoses oli vaja
histamiini vahendatud anafiilaksia ravi, nagu epineftiini, kortikoidide, antihistamiinikumide voi
H2-retseptorite antagonistide asemel rakendada spetsiaalset erakorralist ravi, samuti arvestades
olemasolevaid andmeid angioddeemi juhtude kohta, mis on tekkinud pérast mitu kuud voi mitu aastat
kestnud ravi, on soovitatav muuta olemasolevat selle kdrvaltoime ravi puudutavat hoiatust.
Piretaniidi/ramipriili sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm komitee iildiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Piretaniidi/ramipriili ja piretaniidi kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et
piretaniidi/ramipriili ja piretaniidi sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaib samaks, kui
ravimiteabes tehakse viljapakutud muudatused.

Koordineerimisrithm soovitab muuta miiiigiloa (miiiigilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.4

Hoiatust tuleb muuta jargmiselt.
Angioédeem — pea, kael voi jasemed

Kui ravi ajal tekib angioodeem, tuleb ravi [ravimiga] kohe katkestada. Ravi ajal AKE inhibiitoritega en
tiheldatud voib igal ajal tekkida ndo, jasemete, huulte, keele, hddlekori voi kori angioédeem.

Emke#m%me—#&wAKE mhtbutortte pohmstatudelueh{-hku angzoodeemz korral v01b epmefmm

2 ¢ : : v : mist. Patsient tuleb hospztalzseerlda teda
Jalglda vahemalt 12 kum 24 tundz ja lubada koju alles pamst siimptomite tdielikku taandumist.

. Loik 4.9

Uleannuse ravi soovitused tuleb eemaldada jirgmiselt.

Pakendi infoleht

Loik 2

Hoiatust tuleb muuta jargmiselt.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

[...]

Pea, kaela voi labakdte ja -jalgade turse (angioodeem)

Kui teil tekib ravi ajal [ravimiga] ndo, labakdte, labajalgade, huulte, keele voi kori turse (angioddeem),
lopetage ravimi votmine ja votke kohe tihendust oma arsti voi ldhima haiglaga. Turse voib tekkida

iikskoik millal ravi ajal.

[..]




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Koordineerimisrithma koosolek, mérts 2026.
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Seisukoha lisade tdlgete edastamine liikmesriikide | 10/05/2026
padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (miitigiloa | 09/07/2026
hoidja esitab muudatuse taotluse):






