Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) pro kombinaci ucinnych latek hydrochlorothiazid/spironolakton byly pfijaty tyto védecké
zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajlim o akutni respiracni toxicité (véetné syndromu akutni respiraéni tisné) z
literatury, spontannich hlaseni zahrnujicich pfipady s blizkou ¢asovou souvislosti a pozitivni
rechallenge, a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku se vybor PRAC domniva, Ze pricinna
souvislost mezi kombinaci ucinnych latek hydrochlorothiazid/spironolakton a syndromem akutni
respiracni tisné byla prokazana a Ze je nezbytné upozornit zdravotnické pracovniky na akutni respiracni
toxicitu. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pfipravcich obsahujicich kombinaci uc¢innych latek
hydrochlorothiazid/spironolakton maji byt odpovidajicim zptsobem dopinény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

ZdGvodnéni zmény v registraci

Na zakladé vé&deckych zavérd tykajicich se kombinace G&innych latek hydrochlorothiazid/spironolakton
skupina CMDh zastava stanovisko, e pomé&r pfinosl a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / Ié&ivych
pripravk{ obsahujicich kombinaci G&innych latek hydrochlorothiazid/spironolakton zlstava nezménény,
a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytna zména v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem kombinace ucinnych latek hydrochlorothiazidu/spironolaktonu nebo
jsou takové pripravky predmétem budoucich registrac¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby
zUcCastnéné Clenské staty a zadatelé /drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto stanovisko
skupiny CMDh.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bod@ informaci o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtnuty)

Souhrn adajli o pFripravku
Bod 4.4

Hydrochlorothiazid

Je tfeba doplnit toto upozornéni:

Akutni respiracni toxicita

Po uziti hydrochlorothiazidu byly hlaseny velmi vzacné zavazné pripady akutni respiracni
toxicity, véetné syndromu akutni respiracni tisné (ARDS). Plichi edém se obvykle projevi v

pribéhu nékolika minut aZ hodin po podani hydrochlorothiazidu. Pfi nastupu jsou pfiznaky
dusnost, horecka, zhorseni funkce plic a hypotenze. V piipadé podezieni na diagnézu ARDS je
tfeba X vysadit a podat vhodnou Ié€bu. Hydrochlorothiazid nema byt podavan pacientiim, u

kterych se jiZ dfive po uziti hydrochlorothiazidu vyskytl ARDS.

Bod 4.8

Pod t¥idu organovych systém( ,Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy" je tfeba doplinit tyto
nezadouci Ucinky s frekvenci ,velmi vzacné":

Syndrom akutni respiracni tisné (ARDS) (viz bod 4.4)

Pribalova informace

oddil 2

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek <X> <uZivat> <pouZivat>
Upozornéni a opatreni

Pfed <uzitim> <pouzitim> pfipravku <X> se poradte se svym <lékafem> <nebo><,> <lékarnikem>
<nebo zdravotni sestrou>.

JestliZze jste v minulosti pFi uzivani hydrochlorothiazidu mél(a) dechové nebo plicni obtize
(véetné zanétu nebo tekutiny v plicich). Pokud se u Vas po uziti pripravku X objevi zavazna

dusnost nebo potiZze s dychanim, okamzité vyhledeijte Iékaiskou pomoc.

4. Mozné nezadouci Gcinky

Velmi vzacné:

s




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavér

Schvaleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zafi 2021

PFedani prelozenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organim:

1. listopadu 2021

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(pfedlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

30. prosince 2021
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