Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre piretanid/ramipril,
piretanid su vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné idaje z odbornej literatry o zivot ohrozujucom angioedéme, ktoré poukazuja
na potrebu zaviest’ Specifickt nudzovu lie¢bu namiesto liecby anafylaxie sprostredkovanej histaminom,
ako je liecba epinefrinom, kortikoidmi, antihistaminikami alebo antagonistami H2-receptorov, a tiez
vzhl'adom na dostupné udaje o pripadoch angioedému, ktoré sa vyskytli po niekol’kych mesiacoch
alebo rokoch liecby, sa odporti¢a doplnit’ existujiice varovanie tykajtice sa liecby tejto neziaduce;j
reakcie. Informéacie o liekoch obsahujucich piretanid/ramipril sa maji zodpovedajicim sposobom
upravit’.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odportcanie PRAC a sthlasi s jeho celkovymi zadvermi a s odévodnenim odporucania.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre piretanid/ramipril, piretanid je CMDh toho nazoru, ze pomer
prinosu a rizika lieku (lickov) obsahujiceho (obsahujtcich) piretanid/ramipril, piretanid je nezmeneny
za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporti¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast’ 4.4

Upozornenie sa ma zmenit nasledovne:
Angioedém — hlava, krk alebo koncatiny

Ak sa pocas liechy vyskytne angioedém, [liek] sa musi okamZite vysadit. Angioedém tvare, koncatin, pier,
Jazyka, hlasivkovej Strbiny alebo hrtanu bet-pozorevany sa moze vyskytnut’ kedykol’vek pocas liecby
inhibitormi ACE.

Nudfe*a—heeba Vprtpade vvskvtu zzvot ohrozu/uceh angioedému vyvolaného inhibitormi ACE moZe

. Pacient ma byt hospitalizovany,

sledovany najmenej 12 az 24 hodin a prepusteny az po uplnom ustupe priznakov.

. Cast' 4.9

Odporucania na liecbu predavkovania sa maju odstranit’ nasledovne:

Pisomna informacia pre pouZivatela:

Cast’ 2

Upozornenie sa ma zmenit nasledovne:

Upozornenia a opatrenia

[.-]

Opuch hlavy, krku alebo ruk a chodidiel (angioedém)

Ak sa u vas pocas liecby [liekom] vyskytne opuch tvare, rik, chodidiel, pier, jazyka alebo hrdla
(angioedém), prestante liek uZivat' a okamzite sa obrdtte na svojho lekdra alebo najblizsiu nemocnicu.
K tomu moze dojst’ kedykol’vek pocas liecby.

[..]




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh marec/2026

(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 10/05/2026
vnutros$tatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 09/07/2026




