Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) kaptoprilu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajim o inzulinovém autoimunitnim syndromu z literatury

a spontannich hldseni, véetné nékterych pripadl s pozitivni dechallenge, a s ohledem na vérohodny
mechanismus Ucinku, povazuje vybor PRAC pficinnou souvislost mezi kaptoprilem a inzulinovym
autoimunitnim syndromem za pfinejmensim moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o
pripravcich u piipravkl obsahujicich kaptopril maji byt odpovidajicim zptsobem upraveny.

Vzhledem k dostupnym Udajim o angioedému s opozd&nym nastupem a angioedému
zprostfedkovaném bradykininem z literatury a spontannich hldgeni, véetné nékterych pripadd s
pozitivni dechallenge, povazuje vybor PRAC vyskyt angioedému s opozdénym nastupem v souvislosti
s lécbou kaptoprilem za pfinejmensim mozny. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o
piipravcich u piipravk( obsahujicich kaptopril maji byt odpovidajicim zplsobem upraveny.

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zddvodnénim.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérid tykajicich se kaptoprilu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
prinost a rizik 1é¢ivych piipravkd obsahujicich kaptopril zOstdva nezménény, a to pod podminkou, Ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.






Priloha II

Zmény v informacich o pFipravku pro léCivy pFipravek registrovany / Iécivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Souhrn Gdaj o pFipravku

e Bod 4.4

Je tfeba doplnit toto upozornéni:
Hypersenzitivita/angioedém:

U pacientd Ié&enych inhibitory ACE se mize vyskytnout angioneuroticky edém konéetin, obli¢eje, rtd,
sliznic, jazyka, hlasivek a/nebo hrtanu, a to zejména béhem prvniho tydne IéCby. Ve vzacnych
pripadech se v$ak po mésicich nebo letech dlouhodobé 1é¢by inhibitorem ACE mdzZe rozvinout
zavazny angioedém. Lécbu je tfeba okamzité ukoncit. Angioedém postihujici jazyk, hlasivky nebo hrtan
mdZe vést k umrti. Ma byt zahdjena neodkladna Ié¢ba.

Upozornéni ma byt zménéno nasledovné:

Inzulinovy autoimunitni syndrom:

Béhem lécby kaptoprilem byly hlaseny pfipady inzulinového autoimunitniho syndromu,
véetné zavaznych hypoglykemickych pfihod (viz bod 4.8). V pfipadé podezieni na inzulinovy
autoimunitni syndrom je tfeba podavani kaptoprilu prerusit a zahajit vhodnou 1é¢bu.

Kasel:

¢ Bod 4.8

Do tfidy orgénovych systému ,Poruchy imunitniho systému" je tifeba doplnit tento nezadouci Ucinek
(s frekvenci ,neni znamo"):

Inzulinovy autoimunitni syndrom

Pribalova informace

Bod 2

Upozornéni ma byt zménéno nasledovné:

Informujte svého lékafe, jestlize:

[...]

e se u Vas objevi otok obli¢eje, krku nebo krku. MdZe se vyskytnout kdykoli béhem lééby.
[...]

Bod 4

S frekvenci ,neni zndmo" (frekvenci nelze z dostupnych Gdajl uréit) je tfeba doplnit tyto nezédouci
ucinky:

Neni zndmo: Frekvenci nelze z dostupnych Gdajd urcit

«porucha hormont upravujicich hladinu glukézy v krvi provizena vyraznym sniZzenim
hladiny cukru v krvi (inzulinovy autoimunitni syndrom)".




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2025

PFedani pFelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdntim:

25. ledna 2026

Implementace zavérl &lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

26. brezna 2026




