I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a piretanidre €s a
ramipril/piretanid kombinaciora vonatkozé idGszakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A szakirodalombol szdrmazo, életet veszélyeztetd azon angiooedema esetek alapjan, amelyeknél a
hisztamin medialta anafilaxia kezelése (mint példaul adrenalin, kortikoszteroidok, antihisztamin vagy
H2-receptor-antagonista) helyett célzott siirgdsségi kezelésre volt sziikség, valamint a honapokkal
vagy évekkel a kezelés utan jelentkez6 angiooedema esetek adatait is figyelembe véve, javasolt az
ezen mellékhatasok kezelésére vonatkozo figyelmeztetést kiegésziteni. A piretanidot és a
ramipril/piretanid kombinaciot tartalmazoé gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen modositani
kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érintd modositasok indoklasa

A piretanidre és a ramipril/piretanid kombinaciora vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a
CMDh-nak az a véleménye, hogy a piretanidot vagy a ramipril/piretanid kombinaciot tartalmazo
gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséroiratokat a javasoltaknak

megfelelden modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



Alkalmazasi eléiras

. 4.4 pont

A figyelmeztetést az alabbiakkal kell kiegésziteni:

Angiooedema — a fej, a nyak vagy a végtagok teriiletén

Ha a kezelés alatt angiooedema jelentkezik, a [gyogyszer neve]-kezelést azonnal le kell allitani. Az

arc, a végtagok, az ajkak, a nyelv, a glottis vagy a gége teriiletén barmikor jelentkezhet angiooedemat
fisyettekmeg az ACE-gatlokkal tortend kezelés soran.

Az—eletet—veszel—yeztete ACE gatlok okozta anglooedema esetén az adrenalm hatastalan lehet

aﬂealma%m—EKG—es—vemyemas—eHeﬂefzes—meﬂeﬁ A beteget korhazba kell szallltam legalabb 12-

24 oran at monitorozni kell, és csak akkor szabad a korhdzbol elbocsatani, ha a tiinetek teljesen
megsziintek.

. 4.9 pont

A taladagolas kezelésére vonatkoz6 részt torolni kell az alabbiak szerint:

Betegtajékoztato

. 2. pont

A figyelmeztetést az alabbiakkal kell kiegésziteni:

Figyelmeztetések és ovintézkedések

[...]

A fej, a nyak, vagy a karok és a labak duzzanata (angioédéma)

Ha duzzanat jelentkezik az arc, a kezek, a labak, az ajkak, a nyelv, vagy a torok teriiletén
(angioodéma) a [gyogyszer neve]-kezelés alatt, akkor hagyja abba a gyogyszer alkalmazdsat, és

azonnal lépjen kapcsolatba kezel6orvosaval, vagy keresse fel a legkozelebbi korhazat. Ez a kezelés
ideje alatt barmikor jelentkezhet.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2026. marciusi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2026. majus 10.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2026. julius 9.
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):




