Prilog I.

Znanstveni zakljuéci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajucéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodi¢kog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za piretanid/ramipril, piretanid, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke iz literature o po zivot opasnom angioedemu u vezi s potrebom
uvodenja specificne hitne terapije umjesto terapije za lijeCenje histaminom posredovane anafilaksije
poput epinefrina, kortikoida, antihistaminika ili antagonista H2-receptora, a takoder uzimajuéi u obzir
dostupne podatke o slucajevima angioedema koji su se pojavili nakon nekoliko mjeseci ili godina
lijeCenja, preporucuje se izmijeniti postojece upozorenje za zbrinjavanje ove nuspojave. Informacije o
lijeku za lijekove koji sadrze piretanid/ramipril treba na odgovaraju¢i nacin izmijeniti.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za piretanid/ramipril, piretanid, CMDh smatra da je omjer koristi i
rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) piretanid/ramipril, piretanid nepromijenjen, uz predloZene izmjene
informacija o lijeku.

CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Sazetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.4

Upozorenje treba izmijeniti kako slijedi:
Angioedem — glava, vrat ili ekstremiteti

Ako se tijekom lijecenja pojavi angioedem, lijecenje lijekom [lijek] mora se odmah prekinuti. Angioedem
lica, ekstremiteta, usana, jezika, glotisa ili grkljana epazenie moZe se pojaviti u bilo kojem trenutku
tijekom terapije ACE inhibitorima.

Hitno-tijeéenie U slucaju angioedema induciranog ACE inhibitorima epasiog—po—zivot-angioedenit,
primjena adrenalma moze bttl neucmkovtta—ukb-uewe—#e%bﬁm—pﬁmyﬁm—ad%%m%ma—(wbﬂfgaawg

. Bolesnika treba hospitalizirati, nadzirati
najmanje 12 do 24 sata i otpustztl tek nakon Sto su se Slmptoml potpuno povukli.

. Dio 4.9

Preporuke za upravljanje predoziranjem treba ukloniti na sljede¢i nacin:

Uputa o lijeku

Dio 2

Upozorenje treba izmijeniti kako slijedi:
Upozorenja i mjere opreza

[...]

Oticanje glave, vrata ili Saka i stopala (angioedem)

Ako osjetite oticanje lica, Saka, stopala, usana, jezika ili gria (angioedem) tijekom lijecenja lijekom

[lijek], prestanite uzimati lijek i odmah se obratite svom lijecniku ili najblizoj bolnici. To se moZe dogoditi
u bilo kojem trenutku tijekom lijecenja.

[..]




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u ozujku 2026.

odobrenja za stavljanje lijeka u promet predaje
izmjenu):

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim 10/05/2026
nacionalnim tijelima:
Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama (nositelj | 09/07/2026




