Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till @&ndring av villkoren for godkdannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning
av lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for kaptopril dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgédngliga data om autoimmunt insulinsyndrom fran litteraturen och spontana
rapporter som i vissa fall inbegriper en positiv utsattning, samt med tanke pa en trolig
verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan kaptopril och autoimmunt
insulinsyndrom atminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for
produkter som innehaller kaptopril bér &ndras i enlighet med detta.

Mot bakgrund av tillgéngliga data fran litteraturen och spontana rapporter - som i vissa fall
inbegriper en positiv utsattning — om fordréjd uppkomst av angioddem och bradykininmedierat
angioddem, anser PRAC att en koppling mellan kaptoprilbehandling och férdréjd uppkomst av
angioddem &tminstone &r en rimlig mojlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for
produkter som innehaller kaptopril bér &ndras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6évergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skal att dndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pad de vetenskapliga slutsatserna for kaptopril anser CMD(h) att nytta-riskfoérhallandet for
ldkemedlet (likemedlen) som innehaller kaptopril ar oférandrat under férutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren fér godkannandet (godkdnnandena) for forsaljning ska andras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda liikemedlet (de nationellt
godkidnda lakemedlen)



Produktresumé

e Avsnitt 4.4

Féljande varning ska laggas till:
Overkénslighet/angioddem:

Angioneurotiskt 6dem i extremiteter, ansikte, lappar, slemhinnor, tunga, stamband och/eller
struphuvud kan férekomma hos patienter som behandlats med angiotensinkonvertashammare (ACE-
hammare), sarskilt under den férsta behandlingsveckan. I sallsynta fall kan dock allvarligt angio6dem
uppsta efter flera manader eller &r av behandling med ACE-hdmmare. Behandlingen ska avbrytas
omedelbart. Angiosdem som drabbar tunga, stamband eller struphuvud kan ha dédlig utgang. Akut
behandling ska sattas in.

En varning ska adndras pa féljande satt:

Autoimmunt insulinsyndrom:

Fall av autoimmunt insulinsyndrom, daribland allvarliga hypoglykemiska handelser, har
rapporterats i samband med behandling med kaptopril (se avsnitt 4.8). Om autoimmunt
insulinsyndrom misstanks bor kaptopril sdttas ut och lamplig behandling inledas.

Hosta:

e Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska laggas till under organsystemet "Immunsystemet” (ingen kand frekvens):

Autoimmunt insulinsyndrom

Bipacksedel

Avsnitt 2

En varning ska &ndras pa foljande satt:
Du maste tala om for ldkaren om

(]

e du far svullnader i ansikte, nacke eller hals. Detta kan intréffa nir som helst under
behandlingen.

[...]
Avsnitt 4

Féljande biverkningar ska ldggas till under “ingen kand frekvens” (frekvensen kan inte berédknas fran
tillgangliga data):

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare): rubbning av de

blodsockerreglerande hormonerna som leder till tydligt sinkta blodsockernivder
(autoimmunt insulinsyndrom).



SE Linguistic comments/AM
Proposed clarification of the effect.
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Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stadllningstagande:

CMD(h):s mote i december 2025

Overféring av 6verséattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

25 januari 2026

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av &ndringen fran
innehavaren av godkannande fér férsaljning):

26 mars 2026




