Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na

dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o
bezpieczenstwie PSUR dotyczacych furosemidu ze spironolaktonem, wnioski naukowe sq
nastepujace:

W Swietle dostepnych danych pochodzacych z literatury, dotyczacych zmniejszonego stezenia
furosemidu w osoczu z jednoczesnym narazeniem na aliskiren, oraz z uwagi na wiarygodny
mechanizm dziatania, komitet PRAC uznaje, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem
aliskirenu a zmniejszonym stezeniem furosemidu w osoczu jest co najmniej uzasadniong
mozliwoscig. Komitet PRAC stwierdzit, ze nalezy odpowiednio zaktualizowac¢ druki informacyjne
produktow leczniczych zawierajacych furosemid.

Po zapoznaniu sie z zaleceniami komitetu PRAC, grupa koordynacyjna CMDh zgadza sie z
0golnymi wnioskami naukowymi i uzasadnieniami zalecen komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych furosemidu ze spironolaktonem, grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
zawierajacego (produktow leczniczych zawierajgcych) furosemid ze spironolaktonem pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie
do obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)

dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
produktu leczniczego (nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest
przekrestony-)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.5

Nalezy dodac informacje na temat interakcji w nastepujacy sposob:

Aliskiren zmniejsza stezenie w osoczu furosemidu podawanego doustnie. U pacjentow
leczonych zaréwno aliskirenem, jak i furosemidem podawanym doustnie, mozna

zaobserwowacd ostabienie dziatania furosemidu i zaleca sie kontrole dotyczaca
zmniejszonego dzialania moczopednego oraz odpowiednie dostosowanie dawki.

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2
Lek <nazwa wiasna> a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki i (lub) inne $rodki ostroznosci, jesli pacjent przyjmuje
ktorykolwiek z nastepujacych lekéw:
o aliskiren — stosowany w leczeniu nadci$nienia tetniczego




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w listopadzie 2023 r

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska 2. stycznia 2024 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wprowadzenie stanowiska w zycie przez panstwa | 22. lutego 2024 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




