Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru furosemid/spironolactona, concluziile stiintifice
sunt urmatoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile privind concentratia plasmatica redusa de furosemid cu expunerea
concomitentd la aliskiren din literature de specialitate si avand in vedere un mecanism de actiune
plauzibil, PRAC considera ci o relatie cauzala intre aliskiren si concentratia plasmatica redusa de
furosemid este cel putin o posibilitate rezonabild. PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la
produs referitoare la produsele care contin furosemid trebuie modificate in consecinta.

Dupa ce a analizat recomandarea PRAC, CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de
PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru furosemid/spironolactona, CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin furosemid/spironolactona este

neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tatat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

e Punctul 4.5

Trebuie addugata o interactiune dupa cum urmeaza:

Aliskiren reduce concentratia plasmatica de furosemid administrata oral. Efectul redus al
furosemidului poate fi observat la pacientii tratati atit cu aliskiren, cit si cu furosemid oral si se

recomandi monitorizarea efectului diuretic redus si ajustarea dozei in consecinti.

Prospect
e Punctul 2
<nume produs> impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va modifice doza si/sau sa ia alte masuri de precautie
daca luati unul dintre urmatoarele medicamente:

o Aliskiren — utilizat pentru tratarea tensiunii arteriale crescute




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitieit CMDh:

Reuniunea CMDh noiembrie 2023

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 02.01.2024
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 22.02.2024

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata):
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Raportul de evaluare a RPAS PRAC
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