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I priedas 

Mokslinės išvados ir pagrindas keisti registracijos pažymėjimo (-ų) sąlygas  
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Mokslinės išvados  

Atsižvelgiant į Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto hidrochlorotiazido ir 
spironolaktono derinio periodiškai atnaujinamo (-ų) saugumo protokolo (-ų) (PASP) vertinimo 
ataskaitą, padarytos toliau išdėstytos mokslinės išvados.  

Atsižvelgdamas į turimus literatūros duomenis apie ūminį toksinį poveikį kvėpavimo sistemai, įskaitant 
ūminį kvėpavimo sutrikimo sindromą, į spontaninius pranešimus, kuriuose aprašyti kai kurie laiko 
požiūriu su vaisto vartojimu glaudžiai susiję tokio nepageidaujamo poveikio atvejai, taip pat į teigiamą 
vaisto vartojimo atnaujinimo tyrimo rezultatą ir į galimą veikimo mechanizmą, PRAC laikosi nuomonės, 
kad priežastinis hidrochlorotiazido ir spironolaktono derinio vartojimo ryšys su ūminiu kvėpavimo 
sutrikimo sindromu yra įrodytas ir kad būtina informuoti sveikatos priežiūros specialistus apie ūminį 
toksinį poveikį kvėpavimo sistemai. PRAC priėjo prie išvados, kad reikėtų atitinkamai iš dalies pakeisti 
vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra hidrochlorotiazido ir spironolaktono derinio, informacinius 
dokumentus.  

Žmonėms skirtų vaistinių preparatų savitarpio pripažinimo ir decentralizuotos procedūros koordinavimo 
grupė (CMD(h)) pritaria PRAC mokslinėms išvadoms. 

 

Priežastys, dėl kurių rekomenduojama keisti registracijos pažymėjimo (-ų) sąlygas  

Remdamasi mokslinėmis išvadomis dėl hidrochlorotiazido ir spironolaktono derinio, CMD(h) laikosi 
nuomonės, kad vaistinio (-ių) preparato (-ų), kurio (-ių) sudėtyje yra hidrochlorotiazido ir 
spironolaktono derinio, naudos ir rizikos santykis yra nepakitęs, jeigu bus padaryti pasiūlyti preparato 
informacinių dokumentų pakeitimai. 

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistinių preparatų, kurie buvo vertinami šios bendros PASP vertinimo 
procedūros metu, registracijos pažymėjimo (-ų) sąlygas reikia keisti. Kadangi šiuo metu ES yra 
registruota daugiau vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra hidrochlorotiazido ir spironolaktono derinio, 
arba ateityje ES bus prašoma registruoti tokių vaistinių preparatų, CMD(h) rekomenduoja, kad 
suinteresuotos valstybės narės bei pareiškėjai ar registruotojai tinkamai atsižvelgtų į šį CMD(h) 
sutarimą. 
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II priedas 

Vadovaujantis nacionalinėmis procedūromis registruoto (-ų) vaistinio (-ių) 
preparato (-ų) informacinių dokumentų pakeitimai 
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Pakeitimai, kuriuos reikia įtraukti į atitinkamus preparato informacinių dokumentų skyrius 
(naujas tekstas pabrauktas ir paryškintas, ištrintas tekstas – perbrauktas) 
 
Preparato charakteristikų santrauka 

4.4 skyrius 

Hidrochlorotiazidas 

Tekstą reikėtų papildyti toliau nurodytu įspėjimu: 

Ūminis toksinis poveikis kvėpavimo sistemai  

Gauta pranešimų apie pavartojus hidrochlorotiazido nustatytus labai retus sunkius ūminio 
toksinio poveikio kvėpavimo sistemai, įskaitant ūminį kvėpavimo sutrikimo sindromą 
(ŪKSS), atvejus. Paprastai plaučių edema išsivysto praėjus nuo kelių minučių iki kelių 
valandų po hidrochlorotiazido pavartojimo. Prasidėjus šiai nepageidaujamai reakcijai, 
pasireiškia dusulys, karščiavimas, plaučių funkcijos pablogėjimas ir hipotenzija. Įtariant, 
kad tai yra ŪKSS, reikia nutraukti X vartojimą ir skirti atitinkamą gydymą. 
Hidrochlorotiazido negalima skirti pacientams, kuriems anksčiau pasireiškė ŪKSS pavartojus 
hidrochlorotiazido. 

 

4.8 skyrius 

OSK „Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai“ skiltį reikia papildyti toliau 
nurodytomis nepageidaujamomis reakcijomis, nurodant dažnį „labai reta“:  

Ūminis kvėpavimo sutrikimo sindromas (ŪKSS) (žr. 4.4 skyrių)  

 

Pakuotės lapelis 

2 skyrius 

2. Kas žinotina prieš vartojant X 

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Pasitarkite su gydytoju <arba> <vaistininku> <arba slaugytoju>, prieš pradėdami vartoti X 

…… 

jeigu praeityje pavartojus hidrochlorotiazido, Jums pasireiškė kvėpavimo ar plaučių veiklos 
sutrikimų (įskaitant plaučių uždegimą ar skysčio susidarymą juose). Jeigu pavartojus X 
Jums pasireikštų stiprus dusulys arba kvėpavimo sunkumų, nedelsdami kreipkitės 
medicininės pagalbos. 

  

4. Galimas šalutinis poveikis 

Labai retas  

Ūminis kvėpavimo sutrikimas (pasireiškia stipriu dusuliu, karščiavimu, silpnumu ir 
sumišimu). 
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III priedas 

Šio sutarimo įgyvendinimo tvarkaraštis 
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Šio sutarimo įgyvendinimo tvarkaraštis 

Sutarimo priėmimas CMD(h) 

 

2021 m. rugsėjo CMD(h) posėdis  

 

Sutarimo priedų vertimų perdavimas 
nacionalinėms kompetentingoms institucijoms 

2021 m. lapkričio 1 d. 

Sutarimo įgyvendinimas valstybėse narėse 
(registruotojas pateikia paraišką keisti 
registracijos pažymėjimo sąlygas) 

2021 m. gruodžio 30 d. 
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