Bijlage I

Wetenschappelijke conclusies en redenen voor de wijziging van de voorwaarden van de
vergunning(en) voor het in de handel brengen



Wetenschappelijke conclusies

Rekening houdend met het beoordelingsrapport van het Risicobeoordelingscomité voor
geneesmiddelenbewaking (PRAC) over de periodieke veiligheidsupdate(s) (PSUR(’s)) voor
furosemide/spironolactone, heeft de CMD(h) de volgende wetenschappelijke conclusies getrokken:

Gezien de beschikbare gegevens over verminderde plasmaconcentratie van furosemide met gelijktijdige
blootstelling aan aliskiren uit de literatuur en met het oog op een plausibel werkingsmechanisme,
beschouwt het PRAC een oorzakelijk verband tussen aliskiren en verminderde plasmaconcentratie van
furosemide als een redelijke mogelijkheid. Het PRAC concludeerde dat de productinformatie van
producten die furosemide bevatten, dienovereenkomstig moet worden aangepast.

Na beoordeling van de aanbeveling van het PRAC, stemt de CMD(h) in met de door het PRAC
getrokken wetenschappelijke conclusies en redenen voor aanbeveling.

Redenen voor de wijziging van de voorwaarden verbonden aan de vergunning(en) voor het
in de handel brengen

Op basis van de wetenschappelijke conclusies voor furosemide/spironolactone is de CMD(h) van
mening dat de baten-risicoverhouding van het (de) geneesmiddel(en) dat (die)
furosemide/spironolactone bevat(ten) ongewijzigd blijft op voorwaarde dat de voorgestelde wijzigingen
in de productinformatie worden aangebracht.

De CMD(h) adviseert de voorwaarden van de vergunning(en) voor het in de handel brengen te
wijzigen.
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Bijlage I1

Wijzigingen in de productinformatie van het (de) nationaal geregistreerde
geneesmiddel(en)
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Wijzigingen die opgenomen dienen te worden in de relevante rubrieken van de
productinformatie (nieuwe tekst onderstreept en vetgedrukt, verwijderde tekst deergehaald)

Samenvatting van de productkenmerken
. Rubriek 4.5
Een interactie moet als volgt worden toegevoegd:

Aliskiren verlaagt de plasmaconcentratie van furosemide die oraal wordt toegediend. Een
verminderd effect van furosemide kan worden waargenomen bij patiénten die worden
behandeld met zowel aliskiren als orale furosemide en het wordt aanbevolen om te
controleren op een verminderd diuretisch effect en de dosis dienovereenkomstig aan te
passen.

Bijsluiter
e Rubriek 2
Gebruikt u nog andere medicijnen?

Gebruikt u naast X nog andere medicijnen, heeft u dat kort geleden gedaan of gaat u dit misschien
binnenkort doen? Vertel dat dan uw arts of apotheker.

Uw arts moet mogelijk uw dosis wijzigen en/of andere voorzorgsmaatregelen nemen als u een

van de volgende geneesmiddelen gebruikt:
e Aliskiren - gebruikt om hoge bloeddruk te behandelen.

Error! Unknown document property name. Pagina 4/6



Bijlage III

Tijdschema voor de tenuitvoerlegging van deze aanbeveling
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Tijdschema voor de tenuitvoerlegging van deze aanbeveling

Vaststelling van de CMD(h)-aanbeveling:

November, bijeenkomst van de CMD(h)

Overdracht van de vertalingen van de bijlagen
bij de aanbeveling aan de nationale bevoegde
instanties:

2 januari 2024

Tenuitvoerlegging van de aanbeveling door de
lidstaten (indiening van de wijziging door de
houder van de vergunning voor het in de handel
brengen):

22 februari 2024
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