Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesc¢e o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za kaptopril, znanstveni zakljucci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke o inzulinskom autoimunom sindromu iz literature, spontane
prijave, ukljucujuéi u nekim sluc¢ajevima povlacenje nuspojava nakon prekida primjene lijeka
(pozitivan de-challenge) te s obzirom na vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra da je
uzrocno-posljedi¢na povezanost izmedu kaptoprila i inzulinskog autoimunog sindroma barem
razumna mogucnost. PRAC je zakljucio da je informacije o lijeku za lijekove koji sadrze kaptopril
potrebno izmijeniti sukladno tome.

S obzirom na dostupne podatke iz literature o odgodenoj pojavi angioedema i angioedemu
posredovanom bradikininom, spontane prijave, ukljucujuéi u nekim slucajevima povlacenje
nuspojava nakon prekida primjene lijeka (pozitivan de-challenge), PRAC smatra da je odgodena
pojava angioedema povezana s lijeCenjem kaptoprilom barem razumna mogucnost. PRAC je
zakljucio da je informacije o lijeku za lijekove koji sadrze kaptopril potrebno izmijeniti sukladno
tome.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zakljuécima koje je donio
PRAC i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za kaptopril, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) kaptopril nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.
CMDh preporucuje izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.






Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, izbrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

¢ Dio 4.4.

Potrebno je dodati sljedeée upozorenije:
Preosjetljivost/angioedem:

Angioneuroticki edem ekstremiteta, lica, usana, sluznica, jezika, glotisa i/ili larinksa moze se javiti kod
bolesnika lijeCenih ACE inhibitorima, posebice tijekom prvog tjedna lije¢enja. Medutim, u rijetkim
slucajevima teski angioedem moze se razviti nakon mjeseci ili godina dugotrajnog lijeCenja ACE
inhibitorom. LijeCenje treba odmah trajno prekinuti. Angioedem koji zahvaca jezik, glotis ili larinks
moze biti smrtonosan. Potrebno je zapoceti hitnu terapiju.

Upozorenje treba izmijeniti na sljedec¢i nacin:

Inzulinski autoimuni sindrom (IAS):

Tijekom lijecenja kaptoprilom prijaviljeni su slucajevi inzulinskog autoimunog sindroma
(IAS), ukljucujuci teske hipoglikemijske dogadaje (vidjeti dio 4.8.). U sluc¢aju sumnje na
IAS, potrebno je trajno prekinuti primjenu kaptoprila i zapoceti odgovarajuce lije¢enje.

Kasalj:

e Dio 4.8.

Sljedeéu nuspojavu potrebno je dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod ,Poremecaj
imunosnog sustava” (s ucestalo$¢u ,nepoznato”):

Inzulinski autoimuni sindrom

Uputa o lijeku

Dio 2.

Upozorenje treba izmijeniti na sljedeci nacin:

Morate obavijestiti svojeg lijec¢nika ako:

[..]

e primijetite oticanje lica, vrata ili grla. To se mozZe dogoditi u bilo kojem trenutku tijekom
lijecenja.

[...]

Dio 4.

Sljedecée nuspojave treba dodati pod ucestalost ,nepoznato” (ucestalost se ne moZze procijeniti iz
dostupnih podataka):

nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka



«boremecaj hormona koji requliraju glukozu u krvi s izraZzenim smanjenjem razine secera u
krvi (inzulinski autoimuni sindrom)”




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u prosincu 2025.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

25. sije¢nja 2026.

Provedba stajalista u drzavama clanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

26. ozujka 2026.




