Anexo 1

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizagao(des) de
introducio no mercado



Conclusdes cientificas
Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS)
para piretanida / ramipril, piretanida, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Tendo em conta os dados disponiveis na literatura sobre angioedema potencialmente fatal,
nomeadamente a necessidade de introduzir uma terapéutica de emergéncia especifica em substituicdo
da terapéutica utilizada no tratamento da anafilaxia mediada por histamina, como a epinefrina, os
corticoides, os anti-histaminicos ou os antagonistas dos recetores H2, e considerando igualmente os
dados disponiveis sobre casos de angioedema ocorridos apds varios meses ou anos de tratamento,
recomenda-se a corregdo da adverténcia existente para a gestdo desta reacdo adversa. A informagao do
medicamento, para os produtos contendo piretanida / ramipril, piretanida deve ser alterada em
conformidade.

Tendo analisado a recomendagdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusoes gerais do PRAC ¢
os fundamentos da sua recomendacao.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de introduciao no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a piretanida / ramipril, piretanida, o CMDh considera
que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) piretanida / ramipril,
piretanida se mantém inalterado na condi¢@o de serem introduzidas as alteragdes propostas na

informa¢ao do medicamento.

O CMDh recomenda a alteragdo dos termos da(s) autorizagdo(des) de introducdo no mercado.



Anexo 11

Alteragoes a informaciao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas seccoes relevantes da Informacao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccdo 4.4

A adverténcia devera ser alterada da seguinte forma:
Angioedema - cabega, pescogo ou extremidades

Se ocorrer angioedema durante o tratamento, [Produto] deve ser imediatamente descontinuado. O
angioedema da face, extremidades, labios, lingua, glote ou laringe foram-observados pode ocorrer em
qualquer momento durante a terapéutica com inibidores da ECA.

O-Tratamento-de-emergéneiae Em caso de angioedema induzido por inibidores da ECA potencialnente
fatad, a utllzzacao de epmefrma pode ser_inefi cazenve#ve—a—adm%c&eae—tmedtafa—d&epmeﬁ%a

)2 entamreRtepo o e HIOH
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da—p#eﬁ&e—a#eﬁa-l O doente deve ser hospltallzado momtorlzado durante pelo menos 12 a 24 homs
e ter alta apenas apos os sintomas terem desaparecido completamente.

. Seccao 4.9

As recomendacdes para a gestdo da sobredosagem devem ser removidas da seguinte forma:

Folheto Informativo
Seccdo 2

A adverténcia devera ser corrigida da seguinte forma:
Adverténcias e precaugoes

[---]

Inchago da cabecga, pesco¢o ou maos e pés (angioedema)

Se sentir inchago da face, mdos, pés, labios, lingua ou garganta (angioedema) durante o tratamento
com [Produto], pare de tomar o medicamento e contacte imediatamente o seu médico ou o hospital
mais proximo. Isto pode ocorrer em qualquer momento durante o tratamento.

[..]




Anexo III

Calendario para a implementacido da presente posicao



Calendario para a implementacio da presente posicao

Adogao da posicao do CMDh:

Reunido do CMDh de margo/ 2026

Membros (apresentacdo da alteracdo pelo
Titular da Autorizagdo de Introdugao no
Mercado):

Transmissao as Autoridades Nacionais 10 maio 2026
Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementacao da posi¢ao pelos Estados- 09 Julho 2026




