I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érint6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottségnak (PRAC) a
hidroklorotiazidra/spironolaktonra vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve az akut 1égz0szervi toxicitasra, tobbek kdzott az akut respiracids distressz
szindrédmara vonatkozoan rendelkezésre alld, a szakirodalombdl, spontan bejelentésekbdl szarmazo
adatokat, amelyek néhany esetben szoros idébeli 6sszefliggésre és a pozitiv re-challenge-re, tovabba
tekintettel a valdszinlsitheté hatasmechanizmusra, a PRAC ugy itéli meg, hogy ok-okozati 6sszefliggés
all fenn a hidroklorotiazid/spironolakton és az akut respiracids distressz szindroma kozétt, és hogy az
egészségligyi szakemberek akut légzbdszervi toxicitassal kapcsolatos tajékoztatasara van szlikség. A
PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a hidroklorotiazidot/spironolaktont tartalmazé készitmények
kisérGiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A hidroklorotiazidra/spironolaktonra vonatkozd tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a hidroklorotiazidot/spironolaktont tartalmazé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja
valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh a&llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozd gyogyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
hidroklorotiazidot/spironolaktont tartalmazé gyogyszerek, amelyek jelenleg engedélyezettek, illetve a
jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok és a kérelmez6/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a
CMDh ezen allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athazva)

Alkalmazasi eldiras

4.4 pont

Hidroklorotiazid

Tovabbi figyelmeztetés szlikséges az alabbiak szerint:
Akut 1égzdészervi toxicitas

Hidroklorotiazid bevételét kovetéen nagyon ritkan akut Iégzoszervi toxicitasrol, tobbek kozott
akut respiraciés distressz szindromarél (ARDS) szamoltak be. Pulmondlis 6déma jellemzden
a hidroklorotiazid bevételét kovetéen perceken vagy érakon beliil alakul ki. A jelentkezésekor
fellépo tiinetek kozé tartozik a nehézlégzés, a laz, a légzdszervi tiinetek romlasa és az
alacsony vérnyomas. Amennyiben felmeriil az ARDS gyanija, a(z) X adasat le kell allitani és
medfeleld kezelést kell alkalmazni. Nem adhaté hidroklorotiazid olyan betegeknek, akiknél a

hidroklorotiazid bevételét kovetdoen korabban ARDS lépett fel.

4.8 pont

A ,Légz6rendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tlinetek” szervrendszeri besorolasnal az
alabbi mellékhatdsokat kell beilleszteni ,nagyon ritka” gyakorisaggal:

Akut respiracids distressz szindroma (ARDS) (lasd 4.4 pont)

Betegtajékoztatd

2. pont

2. Tudnivaldk a(z) X <szedése> <alkalmazasa> el6tt
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az X <szedése> <alkalmazasa> el6tt beszéljen kezel6orvosaval <vagy> <gydgyszerészével> <vagy a
gondozasat végz0 egészségligyi szakemberrel.>

bevételét kbvetden silyos Iégszomj vagy légzési nehézséq jelentkezik Onnél, azonnal

forduljon orvoshoz!

4. Lehetséges mellékhatasok

Nagyon ritka:

zavartsaqg).



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh &llaspontjanak elfogadasa:

2021. szeptemberi CMDh-(lés

Az allaspont leforditott mellékleteinek
tovabbitasa az illetékes nemzeti hatésagokhoz:

2021. november 1.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2021. december 30.
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