I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsdgnak (PRAC) a kaptoprilra vonatkozo
id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel az inzulin autoimmun szindrémara vonatkozéan a szakirodalombol rendelkezésre allé
adatokra, a spontan jelentésekre, amelyeknél egyes esetekben pozitiv de-challenge-et is leirtak,
valamint a valészin(lsithet6 hatdsmechanizmusra, a PRAC Ugy Véli, hogy a kaptopril és az inzulin
autoimmun szindroma ko6zotti ok-okozati 6sszefliggés legalabbis észszer( lehet6ség. A PRAC arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a kaptoprilt tartalmazoé gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen
modositani kell.

A késoi kialakulasl angioodémara és a bradikinin altal kozvetitett angioédémara vonatkozdan a
szakirodalombdl rendelkezésre allo adatok, és a spontan jelentések - egyes esetekben pozitiv de-
challenge-et is leirtak - alapjan a PRAC ugy Vvéli, hogy a kaptopril-kezeléssel 0sszefliggésben
jelentkez6 késoi kialakulasu angioodéma legaldbb észszer(i lehet6ség. A PRAC arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a kaptoprilt tartalmazd gydgyszerek kisérGiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa
A kaptoprilra vonatkozd tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a

kaptoprilt tartalmazé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en maddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.






II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



Alkalmazasi eldiras

* 4.4 pont
e Egy figyelmeztetés a kévetkez6képpen mddosul:

Tulérzékenység/angioddéma

ACE-gatlokkal kezelt betegeknél a végtagok, az arc, az ajkak, a nyalkahartyak, a nyelv, a glottis
és/vagy a gége angioneurotikus 6démaja alakulhat ki, kiilénésen a kezelés elsé hetében. Ritka
esetekben azonban az ACE-gatléval végzett hosszu tavu kezelés honapjai vagy évei utan alakulhat ki
a sulyos angio6déma. A kezelést azonnal le kell dllitani. A nyelvet, a glottist vagy a gégét érint6
angioédéma halalos lehet. Sirgésségi ellatas szikséges.

Az alabbi figyelmeztetést kell beilleszteni:

Inzulin autoimmun szindroma (IAS)

A kaptopril-kezelés soran az inzulin autoimmun szindroma (IAS) eseteirdl, koztiik sulyos
hypoglykaemias eseményekrol szamoltak be (lasd 4.8 pont). Amennyiben felmeriil az IAS
gyanuja, a kaptopril alkalmazasat abba kell hagyni, és a megfelel6 kezelést el kell kezdeni.

Kohogés

¢ 4.8 pont

Az ,Immunrendszeri betegségek és tlinetek” szervrendszeri kategorianal a kovetkez6 mellékhatast kell
beilleszteni (nem ismert gyakorisaggal):

Inzulin autoimmun szindroma

Betegtajékoztato

2. pont

Egy figyelmeztetés a kévetkez6képpen mddosul:

Feltétleniil tajékoztassa kezeloorvosat, ha az alabbiak valamelyikét tapasztalja:
[..]

¢ ha duzzanat alakul ki az arcan, a nyakan vagy a torkaban. Ez a kezelés soran barmikor
eléfordulhat.

[...]
4. pont

A kovetkez6 mellékhatasokat kell hozzaadni a ,Nem ismert” gyakorisagi kategoéridhoz (a gyakorisag a
rendelkezésre allé adatokbdl nem becstilheté meg):

Nem ismert: A gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg

a vércukorszintet szabalyoz6 hormonok rendellenessége, amely a vércukorszint kifejezett
csokkenésével jar (inzulin autoimmun szindréma).




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2025. decemberi CMDh llés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdésagokhoz:

2026. januar 25.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyljtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. marcius 26.




