Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru captopril, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind sindromul autoimun insulinic din literatura de
specialitate, din raportarile spontane care includ, in unele cazuri , disparitia reactiei la oprirea
administrarii, si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca existenta unei
legaturi cauzale intre captopril si sindromul autoimun insulinic este o posibilitate cel putin rezonabila.
PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicamentele care contin captopril trebuie
modificate in consecinta.

Avand in vedere datele disponibile privind angioedemul cu debut tardiv si angioedemul mediat de
bradikinina din literatura de specialitate, din raportarile spontane care includ, in unele cazuri,
disparitia reactiei la oprirea administrarii, PRAC considera ca angioedemul cu debut tardiv indus de
tratamentul cu captopril este o posibilitate cel putin rezonabild. PRAC a concluzionat ca informatiile
referitoare la medicamentele care contin captopril trebuie modificate in consecinta.

In urma analizérii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru captopril, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin captopril este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.






Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Rezumatul caracteristicilor produsului

e Punctul 4.4

Trebuie adaugata o atentionare, dupa cum urmeaza:
Hipersensibilitate/angioedem:

La pacientii tratati cu inhibitori ai ECA poate aparea angioedem la nivelul extremitatilor, fetei, buzelor,
mucoaselor, limbii, glotei si/sau laringelui, in special in prima saptamana de tratament. Totusi, in
cazuri rare, angioedemul sever se poate dezvolta dupa luni sau ani de tratament de lunga durata cu
un inhibitor al ECA. Tratamentul trebuie oprit imediat. Angioedemul care afecteaza limba, glota sau
laringele poate fi letal. Trebuie instituita terapie de urgenta.

Trebuie modificata o atentionare, dupa cum urmeaza:
Sindromul autoimun insulinic:

In timpul tratamentului cu captopril au fost raportate cazuri de sindrom autoimun insulinic,
inclusiv evenimente hipoglicemice severe (vezi pct. 4.8). Daca se suspecteaza sindrom
autoimun insulinic, trebuie oprit tratamentul cu captopril si initiat tratament adecvat.

Tuse:

e Punctul 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata in Clasificarea pe aparate, sisteme si organe (ASO) la
rubrica , Tulburari ale sistemului imunitar” (cu frecventa necunoscutad):

Sindrom autoimun insulinic

Prospect

Punctul 2

Trebuie modificata o atentionare, dupa cum urmeaza:
Trebuie sa va anuntati medicul daca:

[...]

e aveti umflaturi la nivelul fetei, cefei sau gatului. Acestea pot aparea oricand in timpul
tratamentului.

[...]
Punctul 4

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate la punctul cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate
fi estimata din datele disponibile):

Cu frecventa necunoscuta: Frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

tulburare a hormonilor care regleaza glicemia, cu scaderea marcata a concentratiei de
zahar din singe (sindrom autoimun insulinic)”.




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din decembrie 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

25 ianuarie 2026

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

26 martie 2026




