I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par hidrohlortiazida/spironolaktona periodiski
atjaunojamiem drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra literatdra pieejamos datus par akutu respiratoro toksicitati, tostarp akdtu respiratora
distresa sindromu, spontanos zinojumus ar daziem gadijumiem, kuros ir cieSa saistiba laika, pozitiva
atkartota provocésana un ticams darbibas mehanisms, PRAC uzskata, ka starp
hidrohlortiazidu/spironolaktonu un akutu respiratora distresa sindromu pastav célonsakariba un ir
nepiecieSams bridinajums informét veselibas apripes specialistus par akitu respiratoro toksicitati.
PRAC secinaja, ka attiecigi ir jagroza hidrohlorotiazidu/spironolaktonu saturosu zalu informacija.

CHDh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par hidrohlortiazidu/spironolaktonu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur hidrohlorotiazidu/spironolaktonu, ir nemainigs, ja tiek
veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zaju redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur hidrohlortiazidu/spironolaktonu, vai
tadas tiks registrétas nakotn&, CMDh iesaka saistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedzéjam/redistracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts

4.4, apakspunkts
Hidrohlortiazids

Jaieklauj sads bridinajums:

Akuta respiratora toksicitate

oti_retos gadijumos péc hidrohlortiazida lietoSanas zinots par akutu respiratoro toksicitati

tostarp akiitu respiratora distresa sindromu (ARDS). Plausu tiska parasti attistas dazu
minasu lidz stundu laika péc hidrohlortiazida lietoSanas. Simptomu rasanas bridi ir aizdusa,

drudzis, plausu bojajums un hipotensija. Ja ir aizdomas par ARDS diagnozi, X lietoSana
japartrauc un javeic atbilstosa arstésana. Hidrohlortiazidu nedrikst lietot pacienti, kuriem

ieprieks ir bijis ARDS péc hidrohlortiazida lietosanas.

4.8. apakspunkts

Sistémas organu klasifikacija , ElpoSanas sistémas traucéjumi, kriiSu kurvja un videnes slimibas" ar
biezumu ,loti reti" japievieno $adas nevélamas blakusparadibas:

LietoSanas instrukcija

2. punkts

2. Kas jums jazina pirms <X> lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms X lietoSanas konsultéjieties ar arstu <vai> <farmaceitu>, <vai medmasu>.

Ja péc hidrohlortiazida lietoSanas Jums agrak ir bijusas elposanas vai plausu problémas
tostarp plausu iekaisums vai skidrums plausas). Ja péc X lietoSanas Jums rodas smags

elpas trikums vai apgritinata elposana, nekavéjoties mekléjiet medicinisko palidzibu.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Loti reti:
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2021. gada septembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadém

2021. gada 1. novembris

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(redistracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2021. gada 30. decembris
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