Vedlegg C

VITENSKAPELIGE KONKLUSJONER OG GRUNNLAG FOR ENDRING I VILKARENE
FOR MARKEDSFORINGSTILLATELSEN(E)



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrerende den/de periodiske
sikkerhetsoppdateringsrapportene(e) (PSUR) for piretanid / rampiril, piretanid har PRAC kommet fram til
folgende konklusjoner:

Med tanke pa tilgjengelige data om livstruende angiogdem fra litteraturen vedrerende behovet for &
innfere en spesifikk akuttbehandling i stedet for behandling av histaminmediert anafylaksi, slik som
adrenalin, kortikosteroider, antihistaminer eller H2-reseptorantagonister, og i lys av tilgjengelige data om
tilfeller av angiosdem som har oppstétt etter flere maneder eller &r med behandling, anbefales det & endre
den eksisterende advarselen for handtering av denne bivirkningen. Preparatomtalen for produkter som
inneholder piretanid / ramipril ber endres tilsvarende.

Etter 4 ha gjennomgétt PRAC-anbefalingen er CMDh enig i PRACs overordnede konklusjoner og
begrunnelse for anbefalingen.

Grunnlag for endring i vilkirene for markedsferingstillatelsen(e)
Basert pa de vitenskapelige konklusjonene for piretanid / rampiril mener CMDh at nytte-/risikoforholdet
for legemidler som inneholder piretanid / rampiril er uforandret, under forutsetning av de foreslatte

endringene i produktinformasjonen.

CMDh anbefaler & endre vilkarene for markedsferingstillatelsen(e).
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Endringer i produktinformasjonen for nasjonalt godkjente legemidler



Preparatomtalen
- Pkt. 4.4
Advarselen ber endres som folgende:
Angioadem — hode, hals og ekstremiteter
Dersom angioodem forekommer under behandlingen bor [legemidlet] seponeres umiddelbart. Angioodem

i ansikt, ekstremiteter, leppe, tunge, glottis eller larynks ble-sett kan forekomme ndr som_helst under
behandlingen med ACE-hemmere.

A-kb%bekaﬁdl-mg—ved 1 ttltell hw—ﬁ%tende angzoadem tndusert ay ACE hemmere kan bruk av eptnefrtn

: ' il : ek Paszenten b@r mnlegges pd sykehus
overvakes i minst ] 2 tll 24 timer og utskrzves farst ndr symptomene har opphort fullstendig.

- Pkt. 49

Anbefalingene for handtering av overdose skal fjernes som folgende:

Pakningsvedlegg

Avsnitt 2
En advarsel skal endres som folgende:

Advarsler og forsiktighetsregler

[.-]
Opphovning i ansikt, hals og hender eller fotter (angioodem)
Slutt d ta legemidlet og kontakt lege eller ncermeste sykehus umiddelbart dersom du opplever opphovning i

ansikt, hender, fotter, lepper, tunge eller halsen (angioodem) under behandling med [legemiddel]. Dette
kan forekomme ndr som_helst under behandlingen.

[..]
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Tidtabell for implementeringen av dette vedtaket



Tidtabell for implementeringen av dette vedtaket

Innfering av CMDh-vedtak:

Mars 2026 CMDh-meote

(innsendelse av endringen av innehaver av
markedsferingstillatelsen):

Oversendelse til nasjonale kompetente 10. mai 2026
myndigheter av oversettelsene av vedleggene til

vedtaket:

Implementeringen av vedtaket av medlemsstatene | 9. juli 2026




