I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-uy) salyguy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto kaptoprilio
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus mokslinéje literatliroje paskelbtus ir spontaniniuose pranesimuose
pateiktus duomenis apie autoimuninj insulino sindroma, jskaitant kai kuriais atvejais
nepageidaujamo poveikio iSnykima po vaistinio preparato vartojimo nutraukimo, ir atsizvelgdamas |
tikéting veikimo mechanizma, PRAC laikosi nuomonés, kad priezastinis kaptoprilio vartojimo ir
autoimuninio insulino sindromo pasireiskimo rysys yra bent pagristai galimas. PRAC nusprendé¢, kad
reikia atitinkamai i$ dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra kaptoprilio, informacinius
dokumentus.

Atsizvelgdamas | turimus mokslinéje literattiroje paskelbtus ir spontaniniuose pranesimuose
pateiktus duomenis apie uzdelstg angioneurozine edema ir bradikinino sukeltg angioneurozine
edema, jskaitant kai kuriais atvejais nepageidaujamo poveikio iSnykimag po vaistinio preparato
vartojimo nutraukimo, PRAC laikosi nuomoneés, kad uzdelstos angioneurozinés edemos, susijusios su
gydymu kaptopriliu, pasireiskimas yra bent pagristai galimas. PRAC nusprendé, kad reikia
atitinkamai i$ dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra kaptoprilio, informacinius
dokumentus.

Perzidréjusi PRAC rekomendacija, Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél kaptoprilio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra kaptoprilio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasialyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.






II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Preparato charakteristiky santrauka

® 4.4 skyrius

Teksta reikia papildyti toliau nurodytu jspéjimu.
Padidéjes jautrumas / angioneuroziné edema:

AKF inhibitoriais gydomiems pacientams gali pasireiksti galtniy, veido, lGpy, gleiviniy, liezuvio, balso
klosciy ir (arba) gerkly angioneuroziné edema, ypac pirmaja gydymo savaite. Taciau retais atvejais
sunki angioneuroziné edema gali iSsivystyti po kelis ménesius ar kelerius metus trukusio ilgalaikio
gydymo AKF inhibitoriumi. Gydyma reikia nedelsiant nutraukti. Liezuvj, balso klostes ar gerklas
apimanti angioneuroziné edema gali bati mirtina. Reikia pradéti skuby gydyma.

Ispéjima reikia pakeisti taip:

Autoimuninis insulino sindromas (AIS):

Skiriant gydyma kaptopriliu, gauta pranesimy apie autoimuninio insulino sindromo (AIS)
atvejus, jskaitant sunkius hipoglikeminiy reiskiniy atvejus (Zr. 4.8 skyriu). Itarus AIS,
gydyma kaptopriliu reikia nutraukti ir pradéti atitinkama gydyma.

Kosulys:

® 4.8 skyrius

Organy sistemy klasés ,Imuninés sistemos sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodyta
nepageidaujama reakcija (daznis nezinomas):

Autoimuninis insulino sindromas

Pakuotés lapelis

2 skyrius

Ispéjima reikia pakeisti taip:

Turite pasakyti gydytojui, jeigu:

[...]

¢ Jums pasireiksty patinimas veide, kakle ar gerkléje. Tai gali jvykti bet kuriuo gydymo metu.
[...]

4 skyrius

Tekstq reikéty papildyti toliau nurodytais Salutinio poveikio reiskiniais, kuriy ,,daznis nezinomas" (negali
bati apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Daznis nezinomas: negali blti apskaitiuotas pagal turimus duomenis

«gliukozés kiekij kraujyje reguliuojanciu hormonu sutrikimas, dél kurio labai sumazéja
cukraus kiekis kraujyje (autoimuninis insulino sindromas)".




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2025 m. gruodZio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2026 m. sausio 25 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskag keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2026 m. kovo 26 d.




