I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par kaptoprila periodiski atjaunojamo(-ajiem) drosuma
zinojumu(-iem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra literatlira pieejamos datus par insulina autoimiuno sindromu, spontanos zinojumus,
tostarp dazos gadijumos pozitivu rezultatu péc zalu lietoSanas partrauksanas, un nemot véra ticamu
darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp kaptoprila lietoSanu un insulina
autoimino sindromu ir vismaz pamatoti iesp&jama. Tapéc PRAC secinaja, ka kaptoprila saturosu zaju
informacija javeic atbilstosi grozijumi.

Nemot véra literatlira pieejamos datus par aizkavétu angioedémas un bradikinina medi€tas
angioedémas saksanos, spontanos zinojumus, tostarp dazos gadijumos pozitivu rezultatu péc zaju
lietoSanas partrauksanas, PRAC uzskata, ka aizkavéta angioedémas saksSanas saistiba ar kaptoprila
lietoSanu ir vismaz pamatoti iespéjama. Tapéc PRAC secinaja, ka kaptoprila saturosu zaju informacija
javeic atbilstosi grozijumi.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atzisanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDAh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispar€jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums
Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par kaptoprilu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska

attieciba zalém, kas satur kaptoprilu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Zalu apraksts

e 4.4, apakspunkts

Jaieklauj sads bridinajums:
Paaugstinata jutiba/angioedéma

Ar AKE inhibitoriem arstétiem pacientiem, jo Tpasi pirmaja arstéSanas nedéla, var rasties
ekstremitasu, sejas, IGpu, glotadu, méles, balss spraugas un/vai balsenes angioedéma. Tomér retos
gadijumos smaga angioedéma var attistities péc ménesiem vai gadiem ilgstosSas arstésanas ar AKE
inhibitoru. Arsté$ana nekavéjoties japartrauc. Angioedéma, kas skar méli, balss spraugu vai balseni,
var bat letala. Jasniedz neatliekama mediciniska palidziba.

Bridinajums jagroza sadi:
Insulina autoiminais sindroms (IAS):

Arstésanas laika ar kaptoprilu ir zinots par insulina autoimiina sindroma (IAS) gadijumiem,
tostarp smagiem hipoglikémiskiem notikumiem (skatit 4.8. apakSpunktu). Ja ir aizdomas
par IAS, kaptoprila lietoSana japartrauc un jauzsak atbilstosa arstésana.

Klepus

¢ 4.8. apakspunkts

Organu sistému klasifikacijai “Iminas sistémas traucéjumi” (biezums nav zinams) japievieno Sada
neveélama blakusparadiba:

Insulina autoimunais sindroms

Lietosanas instrukcija

2. punkts

Bridinajums jagroza sadi:

Jums ir jainforme arsts, ja:

[...]

e ja jums rodas sejas, kakla vai rikles pietikums. Tas var notikt jebkura arstésanas bridi.
[...]

4. punkts

Biezumam “Nav zinams” japievieno Sadas blakusparadibas (biezumu nevar noteikt péc pieejamajiem
datiem):

Nav zinams: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem

Glikozes limeni asinis requléjoso hormonu darbibas traucéjumi ar izteikti pazeminatu
glikozes limeni asinis (insulina autoimunais sindroms).
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Sis vienos$anas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2025. gada decembra CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosatisana valstu
kompetentajam iestadém

2026. gada 25. janvari

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2026. gada 26. marta




