Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie
do obrotu



Whnioski nhaukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych kaptoprylu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W sSwietle dostepnych danych literaturowych na temat autoimmunologicznego zespotu
insulinowego, spontanicznych zgtoszen, w tym w niektorych przypadkach ustgpienia objawdéw po
odstawieniu leczenia, a takze ze wzgledu na prawdopodobny mechanizm dziatania, PRAC uwaza ze
zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy stosowaniem kaptoprylu a autoimmunologicznym zespotem
insulinowym jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Dlatego PRAC uznat, ze druki informacyjne
produktow zawierajacych kaptopryl nalezy odpowiednio zmodyfikowad.

W Swietle dostepnych danych literaturowych dotyczacych opdznionego wystgpienia obrzeku
naczynioruchowego i obrzeku naczynioruchowego indukowanego bradykining, spontanicznych
zgtoszen, w tym w niektdrych przypadkach ustgpienia objawdw po odstawieniu leczenia, PRAC
uwaza, ze opdznione wystgpienie obrzeku naczynioruchowego zwigzanego z leczeniem kaptoprylem
jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Dlatego PRAC uznat, ze druki informacyjne produktéw
zawierajacych kaptopryl nalezy odpowiednio zmodyfikowac.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z ogélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych kaptoprylu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) jako substancje czynng kaptopryl pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.






Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.4

Nalezy doda¢ ostrzezenie w nastepujgcym brzmieniu:
Nadwrazliwos¢ (obrzek naczynioruchowy)

U pacjentéw leczonych inhibitorami ACE, zwtaszcza w pierwszym tygodniu leczenia, moze wystgpic
obrzek naczynioruchowy konczyn, twarzy, warg, bton $luzowych, jezyka, gtosni i (lub) krtani. Jednak w
rzadkich przypadkach ciezki obrzek naczynioruchowy moze rozwing¢ sie po kilku miesigcach lub
latach diugotrwatego leczenia inhibitorem ACE. Leczenie nalezy natychmiast przerwac. Obrzek
naczynioruchowy jezyka, gtosni lub krtani moze prowadzi¢ do zgonu. Nalezy zastosowac leczenie
ratunkowe.

W ostrzezeniu nalezy wprowadzi¢ nastepujace zmiany:

Autoimmunologiczny zespét insulinowy (IAS)

W trakcie leczenia kaptoprylem wystepowatly przypadki autoimmunologicznego zespotu
insulinowego (IAS, ang. insulin autoimmune syndrome), w tym przypadki ciezkiej
hipoglikemii (patrz punkt 4.8). Jesli podejrzewa sie IAS, nalezy przerwac leczenie
kaptoprylem i zastosowac odpowiednie leczenie.

Kaszel

¢ Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia uktadu immunologicznego”
klasyfikacji uktadow i narzadow (SOC) (czesto$é nieznana):

Autoimmunologiczny zesp6t insulinowy

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2

W ostrzezeniu nalezy wprowadzi¢ nastepujace zmiany:
Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli:

[...]

¢ U pacjenta wystapi obrzek twarzy, szyi lub gardta. Moze to nastapi¢ w dowolnym momencie w
trakcie leczenia.

[...]
Punkt 4

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ z czestoscia wystepowania , czestos¢ nieznana” (nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Czestos$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

zaburzenla stezenia hormondéw requlu1§cvch stezenle qlukozv we krwi z widocznym




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2025 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

25 stycznia 2026 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

26 marca 2026 r.




