Liite I

Tieteelliset piAitelmiit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paiitelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt piretanidia/ramipriilia ja piretanidia koskevista médrdaikaisista turvallisuuskatsauksista
(PSUR), tieteelliset padtelmit ovat seuraavat:

Kirjallisuudesta saatavien tietojen perusteella, jotka koskevat tarvetta hoitaa henked uhkaavaa
angioedeemaa spesifilld ensihoitoldédkkeelld histamiinivélitteiseen anafylaksiaan kéytetyn hoidon,
kuten adrenaliinin, kortikosteroidien, antihistamiinien tai H2-reseptorin salpaajien, sijaan ja lisdksi kun
otetaan huomioon saatavilla olevat tiedot angioedeematapauksista, jotka ovat ilmaantuneet vasta useita
kuukausia tai vuosia jatkuneen hoidon jélkeen, suositellaan nykyisen haittavaikutusten hoitamista
koskevan varoituksen muuttamista. Piretanidia/ramipriilia sisiltdvien valmisteiden valmistetietoja
tulee muuttaa vastaavasti.

Arvioituaan PRAC:n suosituksen tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh)
on samaa mieltd PRAC:n yleisisté johtopéatoksisti ja suosituksen perusteista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet
Piretanidia/ramipriilia ja piretanidia koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh katsoo, ettd
piretanidia/ramipriilia ja piretanidia sisdltdvien ladkevalmisteiden hydty-haittatasapaino séilyy

muuttumattomana, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan/myyntilupien ehtojen muuttamista.
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Kansallisesti hyviksyttyjen lidikevalmisteiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.4
Varoitusta tulee muuttaa seuraavasti:

Angioedeema — pdd, kaula tai raajat

Jos angioedeemaa esiintyy hoidon aikana, [Valmiste] on lopetettava vilittémdsti. Kasvojen, raajojen,
huulten, kielen, kurkunpdcdn tai nielun angioedeemaa havaittin voi esiintyd milloin tahansa ACE:n
estdjdhoidon aikana.

Henkedwhkaavan ACE n estanen atheuttaman angloedeeman tapauksessa adrenahmm kavtto voi
olla tehotontahéitiensihoitoon-kdm-adrens : 7 4 : hon
hﬁaa—sﬂJa&lameen)—EKGJeajﬁcaajaﬂ%eFenpaﬁt&m—swﬁ% Potllas on otettava sazraalahoztoon
seurantaan vdhintddn 12—24 tunniksi ja hénet voi kotiuttaa vasta sen jélkeen, kun oireet ovat
lievittyneet tdysin.

. Kohta 4.9

Yliannostuksen hoitoa koskevat suositukset tulee poistaa seuraavasti:

Pakkausseloste

Kohta 2

Varoitusta tulee muuttaa seuraavasti:

Varoitukset ja varotoimet

[.-]

Pddn, kaulan tai késien ja jalkojen turpoaminen (angioedeema)

Jos koet kasvojen, kdsien, jalkojen, huulten, kielen tai kurkun turpoamista (angioedeema) [Valmiste]-

hoidon aikana, lopeta lddkkeen ottaminen ja ota vilittomdsti yhteyttd lddkdriin tai ldhimpddn
sairaalaan. Tiitd voi esiintyi milloin tahansa hoidon aikana.

[..]
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Timan lausunnon toteuttamisaikataulu



Tamaéin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous maaliskuussa 2026

Lausunnon liitteiden kddnnosten toimittaminen | 10.5.2026
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon tdytintoonpano jasenvaltioissa 9.7.2026
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):




