Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podroc¢ju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za piretanid/ramipril, piretanid, so bili sprejeti
naslednji znanstveni zakljucki:

Glede na razpolozljive podatke iz literature o zivljenjsko nevarnem angioedemu v zvezi s potrebo po
uvedbi posebnega nujnega zdravljenja namesto zdravljenja histaminsko posredovane anafilaksije, kot
so adrenalin, kortikoidi, antihistaminiki ali antagonisti receptorjev H2, ter ob upostevanju razpolozljivih
podatkov o primerih angioedema, ki so se pojavili po ve¢ mesecih ali letih zdravljenja, je priporocljivo
popraviti obstojece opozorilo za obvladovanje tega nezelenega ucinka. Informacije o zdravilih, ki
vsebujejo piretanid/ramipril, je treba ustrezno popraviti.

Po pregledu priporocila odbora PRAC se skupina CMDh strinja s splosnimi zakljuc¢ki odbora PRAC in
njegovo podlago za priporocilo.

Podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuc¢kov za piretanid/ramipril, piretanid skupina CMDh meni, da je razmerje
med koristmi in tveganji zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) piretanid/ramipril, piretanid, nespremenjeno ob
upostevanju predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh zato priporo¢a spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

. Poglavije 4.4

Opozorilo je treba popraviti, kot je opisano v nadaljevanju:
Angioedem — glava, vrat ali okoncine

Ce se med zdravljenjem pojavi angioedem, je treba [zdravilo] takoj prenehati uporabljati. Angioedem
obraza, okoncin, ustnic, jezika, glotisa ali grla sta—bita—opazena se lahko pojavi kadar koli med
zdravljenjem z zaviralci ACE.

Nujrozdravijenie V primeru angioedema, kl ga povzrocuo zavzrala ACE zﬁ#enj&ke—ne-\w%ega—le lahko
uporaba adrenalina_neucinkovita—# : 5 a : 3

. o lrvres . Bolnika je treba hospitalizirati,
spremljati vsaj 12 do 24 ur in odpustiti Sele po tem, ko simptomi popolnoma izzvenijo.

. Poglavije 4.9

Priporocila za obvladovanje prevelikega odmerjanja je treba odstraniti na naslednji nacin:

Navodilo za uporabo

Poglavje 2

Dodati je treba opozorilo, kot je opisano v nadaljevanju:
Opozorila in previdnostni ukrepi

[...]

Otekanje glave, vratu ali rok in nog (angioedem)

Ce se med zdravijenjem z zdravilom [zdravilo] pojavi otekanje obraza, rok, nog, ustnic, jezika ali grla
(angioedem), prenehajte jemati zdravilo in se takoj obrnite na zdravnika ali najblizjo bolnisnico. To se
lahko zgodi kadar koli med zdravljenjem.

[..]
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Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh marca 2026

(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u 10/05/2026
pristojnim nacionalnim organom:
Uveljavitev stalisca v drzavah ¢lanicah 09/07/2026




