Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe
Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych piretanidu z ramiprylem i piretanidu, wnioski naukowe sg nastgpujace:

W s$wietle dostgpnych danych dotyczacych obrzeku naczynioruchowego zagrazajacego zyciu,
pochodzacych z literatury i wskazujacych na konieczno$§¢ zastosowania zamiast terapii stosowanej w
leczeniu anafilaksji zaleznej od histaminy, specyficznej terapii doraznej takiej jak epinefryna,
kortykosteroidy, leki przeciwhistaminowe lub antagonisci receptora H2, a takze biorac pod uwage
dostepne dane dotyczace przypadkow obrzeku naczynioruchowego, ktore wystapity po kilku
miesigcach lub latach leczenia, zaleca si¢ zmiang dotychczasowego ostrzezenia dotyczacego
postgpowania w razie wystapienia tego dziatania niepozadanego. Druki informacyjne produktow
leczniczych zawierajacych piretanid z ramiprylem nalezy odpowiednio zmienic.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogdlnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych piretanidu z ramiprylem i piretanidu, grupa
koordynacyjna CMDh uznala, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynne piretanid z
ramiprylem lub piretanid pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw 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 (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

o Punkt 4.4

Nalezy zmieni¢ ostrzezenie w nastepujacy sposob:
Obrzek naczynioruchowy - glowy, szyi lub konczyn

W przypadku wystgpienia obrzeku naczynioruchowego w trakcie leczenia, produkt <nazwa wilasna>

nalezy natychmiast odstawi¢. Obrzek naczynioruchowy twarzy, konczyn, warg, jezyka, gto$ni lub
krtani byt-ebserweowany-pedezas moze wystapi¢ w dowolnym momencie terapii inhibitorami ACE.

Nalezyzastosowaé-terapie-dorazng W razie wystapienia obrzeku naczynioruchowego zagrazajgeege
zye}u wywolanego 1nh1b1t0ram1 ACE, zastosowanle epmefryny moze byc nieskuteczne

keﬂtre}q—zapfsu—EKG—l—ersmenw—ka* PaCJ enta nalezy hospltahzowac i obserwowac do calkownego
ustapienia objawow, nie krocej niz przez 12-24 godziny.

° Punkt 4.9

Nalezy w nastgpujacy sposob usuna¢ zalecenia dotyczace postepowania w przypadku
przedawkowania:

Ulotka dla pacjenta

o Punkt 2

Nalezy zmieni¢ ostrzezenie w nastgpujacy sposob:

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

[...]

Obrzek glowy, szyi lub rak i stop (obrzek naczynioruchowy)

Jesli u pacjenta w trakcie stosowania leku <nazwa wtasna> wystapi obrzegk twarzy, rak, stop, warg,
jezyka lub gardta (obrzgk naczynioruchowy), nalezy wtedy przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosic¢ si¢ do najblizszego szpitala. Objawy te moga wystapi¢ w
dowolnym momencie leczenia.

[...]



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w marcu 2026 r.

Przekazanie tlumaczen anekséw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

10 maja 2026 1.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

9 lipca 2026 .




