Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre kaptopril su vedecké zavery
nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje z literatlry o inzulinovom autoimunitnom syndréme, spontanne
hldsenia vratane niektorych pripadov pozitivheho vysadenia a vzhladom na pravdepodobny
mechanizmus G¢inku vybor PRAC povazuje pri¢inny vztah medzi kaptoprilom a inzulinovym
autoimunitnym syndrémom prinajmensom za primerane mozny. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze
informacie o lieku pre lieky obsahujuce kaptopril sa maji zodpovedajicim spbésobom zmenit.

Vzhladom na dostupné Udaje z literatlry o oneskorenom nastupe angioedému a o angioedéme
sprostredkovanom bradykininom a zo spontannych hlaseni vratane v niektorych pripadov
pozitivneho vysadenia sa vybor PRAC pri domnieva, Ze oneskoreny nastup angioedému v suvislosti s
lieCbou kaptoprilom je prinajmensom primerane mozny. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie
o lieku pre lieky obsahujlce kaptopril sa maji zodpovedajucim spdsobom zmenit.

Koordinacna skupina CMDh preskimala odporucanie vyboru PRAC a suhlasi s celkovymi zavermi
vyboru PRAC a s odovodnenim odporucania.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre kaptopril je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) kaptopril je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.






Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast 4.4

Ma sa doplnit toto upozornenie:
Precitlivenost/angioedém:

U pacientov lie¢enych inhibitormi ACE sa najmé pocas prvého tyzdfia lie€by mdze vyskytnit
angioneuroticky edém koncatin, tvére, pier, sliznic, jazyka, hlasiviek a/alebo hrtana. Po mesiacoch
alebo rokoch dlhodobej lie¢by inhibitorom ACE sa vSak v zriedkavych pripadoch méze objavit zavazny
angioedém. Lie¢ba sa ma okamzite zastavit. Angioedém, ktory sa vyskytne na jazyku, hlasivkach alebo
hrtane moze byt smrtelny. Ma sa zacat urgentna liecba.

Upozornenie sa ma zmenit takto:

Inzulinovy autoimunitny syndrom (IAS):

Pocas liecby kaptoprilom boli hlasené pripady inzulinového autoimunitného syndromu (IAS)
vratane zavaznych hypoglykemickych udalosti (pozri éast 4.8). Ak existuje podozrenie na
IAS, kaptopril sa ma vysadit a ma sa zadat vhodna lie¢ba.

Kasel:

e Cast 4.8

Do triedy organovych systémov ,Poruchy imunitného systému" (frekvencia nezndma) sa ma doplnit
tato neziaduca reakcia:

Inzulinovy autoimunitny syndrém

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Cast 2

Upozornenie sa méa zmenit takto:

Musite povedat svojmu lekarovi, ak:

[...]

e ak sa u vas objavi opuch tvére, krku alebo hrdla. MéZe sa vyskytnit kedykol'vek poéas lieéby.
[...]

Cast 4

Pod frekvenciu ,nezname" (frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych Gdajov) sa maju pridat tieto
vedlajsie ucinky:

Nezndme: Frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych Udajov:

«poruchy hormoénov requlujlicich hladinu glukézy v krvi s vyraznym zniZzenim hladiny cukru
v krvi (inzulinovy autoimunitny syndrém)*".




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



(‘fasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

25. januara 2026

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

26. marca 2026




