Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za staviljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjeSce o procjeni periodickog(ih) izvjeSca o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za hidroklorotiazid/spironolakton, znanstveni zakljucci su sljededi:

S obzirom na dostupne podatke iz literature o akutnoj respiratornoj toksic¢nosti, ukljucujuci akutni
respiratorni distres sindrom, spontane prijave koje u nekim slucajevima ukljucuju usku vremensku
povezanost, pozitivan rechallenge te uzimajudi u obzir vjerojatan mehanizam djelovanja, PRAC smatra
da je uzrocno-posljedi¢na povezanost izmedu hidroklorotiazida/spironolaktona i akutnog respiratornog
distres sindroma utvrdena te da je potrebno upozorenje radi informiranja zdravstvenih radnika o
akutnoj respiratornoj toksi¢nosti. PRAC je zakljucio da je potrebno na odgovarajuci nacin izmijeniti
informacije o lijeku za lijekove koji sadrze hidroklorotiazid/spironolakton.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuécima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za hidroklorotiazid/spironolakton, CMDh smatra da je omjer koristi i
rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) hidroklorotiazid/spironolakton nepromijenjen, uz predlozene izmjene
informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave Clanice i podnositelji

zahtjeva / nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a s obzirom na dodatne lijekove koji sadrze hidroklorotiazid/spironolakton, a
trenutacno su odobreni u EU-u ili one koji ¢e biti predmetom buducéeg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan
i podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

Dio 4.4.

Hidroklorotiazid

Potrebno je dodati sljedeée upozorenje:

Akutna respiratorna toksi¢nost

Nakon uzimanja hidroklorotiazida zabiljezeni su vrlo rijetki teski slucajevi akutne
respiratorne toksi¢nosti, ukljucujuci akutni respiratorni distres sindrom (ARDS). Plu¢ni edem

obi¢no se razvija u roku od nekoliko minuta do nekoliko sati nakon unosa hidroklorotiazida.
Na pocetku simptomi ukljucuju dispneju, vrudicu, pogorsanje plu¢ne funkcije i hipotenziju.
Ako se sumnja na ARDS, potrebno je prekinuti primjenu lijeka X i primijeniti odgovarajuée
lijeCenje. Hidroklorotiazid se ne smije davati bolesnicima koji su prethodno imali ARDS nakon
unosa hidroklorotiazida.

Dio 4.8.

Sljedece nuspojave treba dodati u klasifikaciju organskih sustava pod ,Poremecaji diSnog sustava,
prsista i sredoprsja“ s ucestaloscu ,vrlo rijetko”:

akutni respiratorni distres sindrom (ARDS) (vidijeti dio 4.4)

Uputa o lijeku

Dio 2.

2. Sto morate znati prije nego poc¢nete <uzimati> <primjenjivati> X
Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svojem lije¢niku <ili> <ljekarniku> <ili medicinskoj sestri> prije nego <uzmete>
<primijenite> X

Ako ste u proslosti imali probleme s disanjem ili pluéima (ukljucujuéi upalu ili tekuéinu u

luéima) nakon unosa hidroklorotiazida. Ako osjetite bilo kakav tezak nedostatak zraka ili

otezano disanje nakon uzimanja lijeka X, odmah potrazite lijecnicku pomo¢.

4. Moguce nuspojave

Vrlo rijetko:

akutni respiratorni distres (znakovi ukljucuju tezak nedostatak zraka, vrudéicu, slabost i

smetenost).




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u rujnu 2021.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

1. studenog 2021.

Provedba stajaliSta u drzavama ¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

30. prosinca 2021.
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