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 substantele active piretanid/ramipril, piretanid,
concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Tinand cont de datele disponibile din literatura de specialitate privind potentialul letal al
angioedemului, necesitatea de a introduce o terapie de urgenta specifica in locul unei terapii pentru
anafilaxia mediatd de histamina, cum sunt adrenalina, corticosteroizii, antihistaminicele sau antagonistii
receptorilor H2 si, de asemenea, ludnd in considerare datele disponibile privind cazurile de aparitie a
angioedemului dupa cateva luni sau ani de tratament, se recomanda modificarea atentiondrii existente
privind abordarea terapeutica a acestei reactii adverse. Informatiile referitoare la produs pentru
medicamentele care contin substantele active piretanid/ramipril trebuie modificate in consecinta.

In urma analizarii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru substantele active piretanid/ramipril, CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul care contine/medicamentele care contin substantele active
piretanid/ramipril, piretanid este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile
referitoare la produs.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa I1

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



Rezumatul caracteristicilor produsului

. Punctul 4.4

Trebuie adaugat un avertisment dupa cum urmeaza:
Angioedem - cap, gat sau extremitati

Daca apare angioedem in timpul tratamentului, administrarea [Denumirea produsului] trebuie intrerupta
imediat. Angioedemul fetei, extremitatilor, buzelor, limbii, glotei sau laringelui a—fost-observat poate
apdrea in orice moment in timpul tratamentului cu inhibitori ECA.

Tratamentwl—de—wrsentd In cazul aparitiei angioedemului eare—pure—viata—inpericol indus de citre
inhibitori ECA, utilizarea adrenalinei poate fi ineficace. implica-administrarea—imediatd-aadrenatinet

5

Pacientul trebuie internat, monitorizat timp de cel putin 12 panad la 24 de ore si externat numai dupad ce
simptomele au disparut complet.

. Punctul 4.9

Recomandarile privind abordarea terapeutica a supradozajului trebuie eliminate dupa cum urmeaza:

Prospect

Punctul 2

Trebuie adaugat un avertisment dupa cum urmeaza:

Atentiondri si precautii

[...]

Umflarea capului, gdatului sau mainilor si picioarelor (angioedem)

Daca in timpul tratamentului cu [Denumirea produsului] prezentati umflarea fetei, mdinilor, picioarelor,
buzelor, limbii sau gatului (angioedem), opriti administrarea medicamentului si adresati-va imediat
medicului dumneavoastrd sau celui mai apropiat spital. Aceasta poate apdrea in orice moment in timpul
tratamentului.

[..]




Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din martie 2026

membre (depunerea modificarii de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 10 mai 2026
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de catre statele | 9 iulie 2026




