I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto piretanido /
ramiprilio, piratenido periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant | literattiroje pateikiamus duomenis apie gyvybei pavojinga angioneurozing edema,
susijusius su poreikiu vietoje histamino sukeltos anafilaksijos gydymo (pvz., epinefrinu,
kortikosteroidais, antihistamininiais vaistiniais preparatais arba H2 receptoriy antagonistais) taikyti
specifinj neatidélioting gydyma, taip pat j turimus duomenis apie angioneurozinés edemos atvejus,
pasireiSkusius po keliy ménesiy arba mety gydymo, rekomenduojama pakeisti esama jspé&jima dél Sios
nepageidaujamos reakcijos valdymo. Reikia atitinkamai pakeisti piretanido / ramiprilio turin¢iy
vaistiniy preparaty informacinius dokumentus.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrijsta $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél piretanido / ramiprilio, piratenido, CMD(h) laikosi nuomonés,
kad vaistinio (-ig) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra piretanido / ramiprilio, piratenido, naudos ir
rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Isp¢jimas turi buti pakeistas taip:

Angioneuroziné edema — galvos, kaklo arba galiiniy

Jeigu gydymo metu atsiranda angioneuroziné edema, [Preparatas] vartojimas turi biiti nedelsiant
nutrauktas. Gydymo AKF inhibitoriais metu bet kuriuo metu gali pasireiksti veido, galuniy, liupy, lieZuvio,
balso klosciy arba gerkly angioneuroziné edema.

Nea-&deke%ma—s—gydywws AKF tnhtbztortu sukeltos fvvvba—pavafmitos angtoneurozmes edemos atvelu

butl paguldytas j ligonine, stebimas maziausiai 12—24 valandas ir isleidziamas tik po to, kai simptomai
visiskai isnyksta.

. 4.9 skyrius

Perdozavimo valdymo rekomendacijos turéty biiti pasalintos taip:

Pakuotés lapelis

2 skyrius

Isp¢jimas turi buti pakeistas taip:

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[...]

Galvos, kaklo arba ranky ir kojy patinimas (angioneuroziné edema)

Jeigu gydymo [Preparatas] metu pasireiskia veido, ranky, kojy, lipy, liezuvio arba gerklés patinimas
(angioneuroziné edema), nedelsdami nustokite vartoti vaistq ir kreipkités j gydytojq arba artimiausiq
ligonine. Tai gali pasireiksti bet kuriuo gydymo metu.

[..]




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2026 m. kovo mén. CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazyméjimo sglygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2026-05-10
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026-07-09




