Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln€ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) 1é¢ivé latky piretanid / ramipril, piretanid byly pfijaty
tyto védecké zavery:

Vzhledem k dostupnym tidajim z literatury o Zivot ohroZujicim angioedému, které se tykaji potieby
zavést specifickou neodkladnou 1é¢bu namisto postupu pro 1é¢bu histaminem zprostiedkované
anafylaxe, jako je epinefrin, kortikoidy, antihistaminika nebo antagonisté H2-receptord, a také s
ohledem na dostupné udaje o ptipadech angioedému, ke kterym doslo po nékolika mésicich nebo
letech 1é¢by, se doporucuje upravit stavajici upozornéni pro zvladani tohoto nezadouciho ucinku.
Informace o p¥ipravcich obsahujicim piretanid/ramipril maji byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Po pfezkoumani doporuceni vyboru PRAC souhlasi skupina CMDh s celkovymi védeckymi zavéry a
odtiivodnénim doporuceni.

Zduavodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéru tykajicich se piretanidu/ ramiprilu piretanidu skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomér piinost a rizik 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich piretanid/kombinaci ramipril

piretanid zastava nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny
navrhované zmény.

Skupina CMDh doporuc¢uje zménu V registraci.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni trovni



Souhrn udaji o pripravku

o Bod 4.4

Ma byt piidano nasledujici upozornéni:

Angioedém - hlava, krk nebo koncetiny

Pokud se béhem lécby objevi angioedém, musi byt podavani pripravku [nazev pripravku] okamzité

ukonceno. Byl-pezerovén-aAngioedém obliceje, koncetin, rtii, jazyka, hlasivkové sterbiny nebo hrtanu
se miife objevit kdykoli behem lécby inhibitory ACE.

Needkladrm—leeba—Vgngade—met—eh#ez-uﬁem&angloedemu vvvolaneho inhibitory ACE miiZe byt
pouzm eplnefrlnu neudinné 6 = 116 1 PO

4 ¢ 6 4 : Pt p . Pacient musi byt okamZzité
hospltallzovan monitorovan nejméné 12 az 24 hodin a miize byt propustén az po uplném vymizeni
priznaku.

. Bod 4.9

Doporuceni pro 1é¢bu ptedavkovani ma byt vymazano nasledovng:

Pribalova informace

Bod 2

Ma byt ptidano nasledujici upozornéni:
Upozornéni a opatieni

[-.-]

Otok hlavy, krku nebo rukou a nohou (angioedém)

Pokud se u Vas behem lécby pripravkem [nazev pripravku] objevi otok obliceje, rukou, nohou, rtii,
Jjazyka nebo hrdla (angioedém), prestaiite lek uzivat a okamzite kontaktujte svého lékare nebo nejblizsi
nemocnici. K tomu miiZe dojit kdyvkoli béhem 1é¢hy.

[...]




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zaveri skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v bieznu 2026

Ptedani pielozenych ptiloh téchto zaveért
prislusnym narodnim organtim:

10. kvétna 2026

Implementace zavéra
Clenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

9. ¢ervence 2026
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