I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par piretanida/ramiprila, piretanida periodiski
atjaunojamo(-ajiem) drosuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera literatiira pieejamos datus par dzivibai bistamu angioedému saistiba ar nepiecieSamibu
ieviest specifisku arkartas terapiju histamina mediétas anafilakses terapijas vieta, pieméram, ar
epinefrinu, kortikosteroidiem, antihistamina Iidzekliem vai H2 receptoru antagonistiem, ka arT nemot
veéra pieejamos datus par angioedémas gadijumiem, kas raduSies péc vairakus meénesus vai gadus ilgas
arst€Sanas, ieteicams grozit esoso bridinajumu par §is nevélamas blakusparadibas arstéSanu. Attiecigi ir
jagroza produkta informacija piretanidu/ramiprilu saturo$am zalem.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par piretanidu/ramiprilu, piretanidu, CMD#h uzskata, ka
ieguvuma un riska attieciba zalem, kuras satur piretanidu/ramiprilu, piretanidu, ir nemainiga, ja tiek
veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Zalu apraksts

. 4.4. apaksSpunkts

Bridinajums ir jagroza $adi:

Angioedéma— galva, kakls vai ekstremitates

Ja arstésanas laikd rodas angioedéma, [zalu] lietoSana nekavéjoties japartrauc. Terapijas laika ar AKE

inhibitoriem jebkura laika tikanovérota var rasties sejas, ekstremitasu, liupu, méles, balss spraugas vai
balsenes angioedema.
Arstésana—idrkartas—eadiwmos Ja_AKE inhibitori_izraisa detvibai—bistanm angioedému, epinefrina

v - _ . o —

lietoSana var biit neefektivaietver:

intravenozi)veicot EKGhontrotiwn-asinsspiedienawzraundztby. Pacients ir jahospitalize, jauzrauga vismaz

12 [idz 24 stundas un jaizraksta tikai péc tam, kad simptomi ir pilniba izzudusi.

. 4.9. apakspunkts

leteikumi pardozesanas gadijuma ir jadzes sadi:

LietoSanas instrukcija

2. punkts

Bridinajums ir jagroza $adi:

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

[...]

Galvas, kakla vai roku un pédu pietikums (angioedema)

Ja arstésanas laika ar [zalém] rodas sejas, roku, pédu, liipu, méles vai rikles pietitkums (angioedéma),
partrauciet zalu lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu vai tuvako slimnicu. Tas var notikt jebkura

bridy arsteSanas laika.

[..]
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienems$ana

2026. gada marta CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumuy):

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitisana valstu 10/05/2026
kompetentajam iestadém
Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 09/07/2026




