Anness I

Konkluzjonijiet xjentifi¢i 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 piretanide / ramipril,
piretanide, il-konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar angjoedema ta’ theddida ghall-hajja mil-letteratura rigward il-htiega
li tigi introdotta terapija ta’ emergenza specifika minflok terapija ghal trattament ta’ anafilassi medjata
mill-istamina bhall-epinefrina, il-kortikojdi, I-antistamini¢i jew l-antagonisti tar-ricettur H2, u kif ukoll
meta wiehed iqis id-data disponibbli dwar kazijiet ta’ angjoedema li sehhew wara diversi xhur jew snin
ta’ trattament, huwa rrakkomandat li tigi emendata t-twissija ezistenti ghall-immaniggjar ta’ din
ir-reazzjoni avversa. L-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom piretanide / ramipril ghandha
tigi emendata kif xieraq.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal piretanide / ramipril, piretanide is-CMDh huwa tal-fehma li
I-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali li fih/fihom piretanide / ramipril,
piretanide mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu
varjati.



Anness 11

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



Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4

It-twissija ghandha tigi emendata kif gej:
Angjoedema - ras, ghong jew estremitajiet

Jekk issehh angjoedema wagqt it-trattament, [Prodott] ghandu jitwaqqaf immedjatament. Giet osservata
angjoedema tal-wicc, tal-estremitajiet, tax-xufftejn, tal-ilsien, tal-glottide jew tal-laringi u_din_tista’
ssehhfi kwalunkwe hin wagqt it-terapija b’inibituri tal-ACE.

Frattament-ta—emersenza Fil-kaZ ta’ angjoedema ta-—theddida—shati-hajjakkawiata minn_inibituri tal-

ACE l-uzu tal—epmefrtna ltsta ma lkunx effetttv uﬁmze%w—l—gke&m%ee&&ﬁm#epmeﬁ%(mf%m%%

y mut. 1l-pazjent

ghandu ]zddahhal l—lsptar Jigi mmonitorjat ghal mlll—lnqas 12 sa 24 siegha u jigi rllaxxat biss wara li
s-sintomi jkunu ghaddew kompletament.

. Sezzjoni 4.9

Ir-rakkomandazzjonijiet ghall-immaniggjar ta’ doza ec¢¢essiva ghandhom jitnehhew kif gej:

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2

Twissija ghandha tigi emendata kif gej:

Twissijiet u prekawzjonijiet

[.-]

Nefha fir-ras, fl-ghongq, jew fl-idejn u fis-saqajn (angjoedema)

Jekk tesperjenza nefha fil-wice, fl-idejn, fis-saqajn, fix-xufftejn, fl-ilsien jew fil-gerzuma (angjoedema)
wagqt it-trattament b’[Prodott], waqqaf il-medicina u kkuntattja lit-tabib tieghek jew I-eqreb sptar
immedjatament. Dan jista’ jsehh fi kwalunkwe hin matul it-trattament.

[..]




Anness II1

Skeda ta’ Zzmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ Zzmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh f"Marzu 2026

Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 10/05/2026
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 09/07/2026






