I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet kaptopriili perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades kattesaadavaid kirjandusandmeid insuliini autoimmuunsiindroomi kohta,
spontaanseid teateid, sh mdnel juhul nédhtude taandumist ravimi manustamise |0petamisel, ning
usutavat toimemehhanismi, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee kaptopriili ja insuliini
autoimmuunsiindroomi vahelist pdhjuslikku seost vahemalt mdistlikuks vdimaluseks. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee jareldas, et kaptopriili sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt
muuta.

Arvestades kattesaadavaid kirjandusandmeid hilise tekkega angio6deemi ja bradikiniinvahendatud
angioddeemi kohta ning spontaansed teated, sh mdnel juhul ndhtude taandumist ravimi
manustamise Idpetamisel, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee kaptopriilraviga seotud hilise
tekkega angioddeemi vahemalt maistlikuks véimaluseks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee
jareldas, et kaptopriili sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustub inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ravimiohutuse
riskihindamise komitee (ildiste teaduslike jareldustega ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiligilubade) tingimuste muutmise alused

Kaptopriili kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et kaptopriili sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm
soovitab muuta mulgiloa (mutgilubade) tingimusi.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Ravimi omaduste kokkuvote
o LOik 4.4

Lisada tuleb jargmine hoiatus:
Glitundlikkus/angiotédeem

AKE-inhibiitoritega ravitavatel patsientidel voib eelkdige esimesel ravinadalal esineda jasemete, nao,
huulte, limaskestade, keele, neelu ja/voi kdri angioneurootilist 6deemi. Harvadel juhtudel vdib raske
angioddeem tekkida parast kuid voi aastaid kestnud pikaajalist ravi AKE-inhibiitoriga. Ravi tuleb kohe
katkestada. Keele, neelu vdi kori angioédeem vdib olla surmav. Tuleb alustada erakorralist ravi.

Hoiatust tuleb muuta jargmiselt:
Insuliini autoimmuunsiindroom:

Kaptopriiliga ravi ajal on teatatud insuliini autoimmuunsiindroomi, sh raske hiipogliikeemia
juhtudest (vt 16ik 4.8). Insuliini autoimmuunsiindroomi kahtluse korral tuleb kaptopriili
kasutamine Iopetada ja alustada asjakohast ravi.

Koéha:

* |10ik 4.8

Organsisteemi klassi ,immuunsisteemi haired" tuleb lisada jargmine korvaltoime (esinemissagedus

<Leadmata"™):

insuliini autoimmuunsiindroom

Pakendi infoleht

Loik 2

Hoiatust tuleb muuta jargmiselt:

Peate teatama oma arstile, kui:

[...]

o teil tekib ndo-, kaela- v&i kurguturse. See voib ilmneda ravi ajal mis tahes hetkel .

[...]

Loik 4

Esinemissagedusega ,teadmata" (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
tuleb lisada jargmised kdrvaltoimed:

Teadmata: esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek: detsember 2025

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikmesriikide padevatele asutustele:

25. jaanuar 2026

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

26. marts 2026




