Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal
furosemide/spironolactone, il-konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma kif gej:

Minhabba d-data disponibbli mil-letteratura dwar tnaqgqis fil-konc¢entrazzjoni ta’ furosemide fil-
plazma waqt espozizzjoni fl-istess hin ghal aliskiren u minhabba mekkanizmu ta’ azzjoni plawsibbili,
il-PRAC jikkonsidra li relazzjoni kawzali bejn aliskiren u tnaqgqis fil-kon¢entrazzjoni ta’ furosemide
fil-plazma hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC igis li I-informazzjoni tal-prodott ta’
prodotti li fihom furosemide ghandha tigi emendata kif xieraq.

Wara li giet evalwata r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet ingenerali
tal-PRAC u r-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal furosemide/spironolactone is-CMDh huwa tal-fehma li I-
bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom furosemide/spironolactone

mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini ghall-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-sug ghandhom
ikunu varjati.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medic¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-
Prodott (test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)>

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.5

Ghandha tigi mizjuda interazzjoni kif gej:

osservat tnaqqis fl-effett ta’ furosemide f’pazjenti ttrattati kemm b’aliskiren u
b’furosemide moghti mill-halqg, u huwa rrakkomandat li wiehed joqghod attent ghal xi

tnaqgqis fl-effett dijuretiku u d-doza agqgustata skont il-bzonn.

Fuljett ta’ Taghrif
. Sezzjoni 2
Medicini ohra u <isem tal-prodott>

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini
ohra.

It-tabib tieghek jista’ jkollu bZzonn ibiddel id-dozZa tieghek u/jew jiehu prekawzjonijiet

ohra jekk qed/a tiehu wiehed minn dawn il-medicini li gejjin:
e Aliskiren — uzat ghat-trattament ta’ pressjoni gholja fid-demm




Anness III

Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Novembru

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi
ghall-pozizzjoni:

2 ta’ Jannar 2024

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

mill-Istati Membri (sottomissjoni tal-
varjazzjoni mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni
ghat-Tqgeghid fis-Suq):

22 ta’ Frar 2024
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