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PHV-issue: Captopril/Hydrochlorothiazid

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fir
Risikobewertung im Bereich Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh
bestitigt wurde, kommt es zu der Anderung der Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen der Arzneimittel mit den Wirkstoffen Captopril/

Hydrochlorothiazid (siehe: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/
medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124)
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In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
o Abschnitt 4.4
[Ein Warnhinweis sollte wie folgt hinzugefiigt werden]

Uberempfindlichkeit/ Angioodem:

Gleichzeitice Anwendung von mTOR-Inhibitoren (z. B. Sirolimus, Everolimus, Temsirolimus)

Bei Patienten, die eine gleichzeitige Therapie mit mTOR-Inhibitoren (z. B. Sirolimus

Everolimus, Temsirolimus) erhalten, besteht eventuell ein erhéhtes Risiko eines Angioodems
(z. B. Schwellung der Atemwege oder der Zunge, mit oder ohne Beeintrichtigung der
Atemwege) (siche Abschnitt 4.5).

[Ein Warnhinweis sollte wie folgt abgedndert werden]
Hyperkalidmie:

Wihrend der Behandlung mit einem ACE-Inhibitor kann eventuell eine Hyperkalidmie auftreten. Zu
den Patienten, fir die das Risiko einer Hyperkalidmie besteht, gehdren jene mit Niereninsuffizienz,
Diabetes mellitus, Hypoaldosteronismus oder jenen, die gleichzeitig kaliumsparende Diuretika,
Kalium-Ergénzungsmittel oder kaliumhaltige Salzersatzstoffe anwenden; oder bei Patienten, die
andere Wirkstoff anwenden, die mit einem erhéhten Serum-Kalium-Spiegel zusammenhéngen (z. B.
Heparin, Co-Trimoxazol, auch bekannt als Trimethoprim/Sulfamethoxazol). Sollte die
gleichzeitige Anwendung der oben genannten Wirkstoffe als angemessen erachtet werden, ist eine
regelmiBige Uberwachung des Serum-Kalium-Spiegels empfohlen (siche Abschnitt 4.5).

° Abschnitt 4.5

[Warnhinweise sollte wie folgt hinzugefiigt werden]

mTOR-Inhibitoren (z. B. Sirolimus, Everolimus, Temsirolimus

Bei Patienten, die gleichzeitig eine Therapie mit mTOR-Inhibitoren erhalten, besteht eventuell
ein erhohtes Risiko fiir Angioodeme (siche Abschnitt 4.4).

Co-Trimoxazol (Trimethoprim/Sulfamethoxazol)

Bei Patienten, die gleichzeitig Co-Trimoxazol (Trimethoprim/Sulfamethoxazol) anwenden,
besteht eventuell ein erhohtes Risiko fiir Hyperkalidmie (siche Abschnitt 4.4).

Packungsbeilage
o Abschnitt 2
Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
[Ein Warnhinweis sollte wie folgt hinzugefiigt werden]

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem Pflegepersonal, bevor Sie <Produktname>
anwenden:



[...]

Wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden, erhoht sich das Risiko eines Angioodems
(rasche Schwellung unter der Haut in Bereichen wie dem Rachen):

- Sirolimus, Everolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der mTOR-Inhibitoren gehoren
(werden zur Verhinderung einer Abstofung des Organtransplantats verwendet)

[...]

Andere Arzneimittel und <Produktname>
[Warnhinweise sollten wie folgt hinzugefiigt und/oder abgedndert werden]

Informieren Sie IThren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

[...]

Dies gilt insbesondere, wenn Sie zudem Folgendes anwenden:

[...]

- Arzneimittel, die sehr oft zur Verhinderung einer AbstoSung des Organtransplantats
verwendet werden (Sirolimus, Everolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der mTOR-
Inhibitoren gehoren). Siehe Abschnitt .. Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen”.

- Kalium-Ergianzungsmittel oder kaliumhaltige Salzersatzstoffe, Diuretika (Wassertabletten,
insbesondere jene, die als kaliumsparend bezeichnet werden), andere Arzneimittel, die den
Kaliumspiegel in Threm Korper erhdhen kdnnen (wie Heparin_und Co-Trimoxazol, auch bekannt als
Trimethoprim/Sulfamethoxazol).
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