Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal hydrochlorothiazide /
spironolactone, il-konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar it-tossicita respiratorja akuta inkluz is-sindrome ta’ diffikulta
respiratorja akuta mill-artikli ppubblikati, rapporti spontanji b’xi kazijiet b’relazzjoni temporali mill-grib,
re-challenge pozittiv u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawsibbli, il-PRAC jikkunsidra li hija
stabbilita relazzjoni kawzali bejn hydrochlorothiazide / spironolactone u s-sindrome ta’ diffikulta
respiratorja akuta u li hija mehtiega twissija biex il-professjonisti tal-kura tas-sahha jigu infurmati
dwar tossicita respiratorja akuta. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li
fihom hydrochlorothiazide / spironolactone ghandha tigi emendata kif xieraq.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal hydrochlorothiazide / spironolactone s-CMDh huwa tal-fehma li
I-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom hydrochlorothiazide /
spironolactone mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

’

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom hydrochlorothiazide / spironolactone huma awtorizzati attwalment fl-UE
jew huma suggetti ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati
Membri kkon¢ernati u l-applikant/id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq igisu kif jixraq
din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Sezzjoni 4.4

Hydrochlorothiazide

Ghandha tizdied twissija kif gej:

Tossicita Respiratorja Akuta

14

Gew irrapportati kazijiet severi rari hafna ta’ tossicita respiratorja akuta, inkluz sindrome ta
diffikulta respiratorja akuta (acute respiratory distress syndrome - ARDS) wara t-tehid ta’

hvdrochloroth|a2|de Edema Dulmonarl tlmkament tlzwluppa fi Zzmien minuti sa 5|ghat wara t-

pulmonari u ipotensjoni. Jekk ikun hemm suspett ta’ dijanjozi ta’ ARDS, X ghandu jitwaqqaf

u_ghandu jinghata trattament xieraq. Hydrochlorothiazide m’ghandux jinghata lil pazjenti li
precedentement esperjenzaw ARDS wara t-tehid ta’ hydrochlorothiazide.

Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu taht I-SOC Disturbi respiratorji, toracici u
medjastinali bi frekwenza rari hafna:

Sindrome ta’ diffikulta respiratorja akuta (acute respiratory distress syndrome - ARDS) (ara

sezzjoni 4.4)

Fuljett ta’ Taghrif

Taqsima 2

2. X'ghandek tkun taf gabel ma <tiehu> <tuza> X

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib <jew> <lill-ispizjar> <jew lill-infermier> tieghek gabel <tiehu> <tuza> X

Jekk kellek problemi fin-nifs jew fil-pulmun (inkluz infjammazzjoni jew fluwidu fil-pulmun)

wara t-tehid ta’ hydrochlorothiazide fil-passat. Jekk tizviluppa xi qtugh ta’ nifs sever jew
diffikulta biex tiehu n-nifs wara li tiehu X, fittex attenzjoni medika immedjatament.

4. Effetti sekondarji possibbli

Rari hafna:

Diffikulta respiratorja akuta (is-sinjali jinkludu qtugh ta’ nifs sever, deni, dghufija, u

konfuzjoni).




Anness III

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Settembru 2021

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

1 ta’ Novembru 2021

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

30 ta’ Dicembru 2021
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