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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkannandet (godkénnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for piretanid / ramipril, piretanid, dras féljande vetenskapliga
slutsatser:

Med hansyn till tillgangliga data fran litteraturen om livshotande angioddem gallande behovet av att
infora en specifik akutbehandling i stéllet for behandling avsedd for histaminmedierad anafylaxi,
sasom adrenalin, kortikosteroider, antihistaminer eller H2-receptorantagonister, samt med beaktande
av tillgangliga data om angioodemfall som uppkommit efter flera manaders eller ars behandling,
rekommenderas en dndring av den befintliga varningen for hanteringen av denna biverkning.
Produktinformationen for produkter som innehaller piretanid/ramipril bor andras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsaljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for piretanid / ramipril, piretanid, anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehéller piretanid / ramipril, piretanid, ar

ofdrandrat under forutsattning att de foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkénnandena) for férsaljning ska andras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkénda lakemedlen)



Produktresumé

. Avsnitt 4.4

Varningen bor andras enligt féljande:

Angioddem - huvud, hals eller extremiteter

Om angioddem uppstar under behandlingen maste [Produkten] sattas ut omedelbart. Angioddem i

ansiktet, extremiteterna, lapparna, tungan, glottis eller larynx ebserverades kan uppsta nar som helst
under behandling med ACE-h&mmare.

Akutbehandhing | fall av ACE-hdmmarinducerat l-wshetande angloodem kan anvandnlnq av
adrenalln vara meffektlvt inneb

vakning. Patienten bor laggas in pa
SjukhUS overvakas i mlnst 12 t|II 24 timmar och skrlvas ut forst efter att symtomen har férsvunnit helt.

. Avsnitt 4.9

Rekommendationerna for hantering av dverdosering bor tas bort enligt foljande:

Bipacksedel

Avsnitt 2

En varning bor &ndras enligt foljande:

Varningar och forsiktighetsatgarder

[...]

Svullnad i huvud, hals eller hander och fétter (angioddem)

Om du upplever svullnad i ansiktet, hdnderna, fotterna, lapparna, tungan eller halsen (angiotdem)
under behandling med [Produkten], sluta ta lakemedlet och kontakta omedelbart din lakare eller
narmaste sjukhus. Detta kan intréffa ndr som helst under behandlingen.

[...]
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Mars 2026 CMD(h)-méte

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forséljning):

Overforing av dversattningarna av 10 maj 2026
stéllningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 9 juli 2026




