Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych hydrochlorotiazydu z chinaprylem, wnioski naukowe sg nastgpujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych hiponatremii i zespotu nieprawidtowego wydzielania
hormonu antydiuretycznego (SIADH, ang. syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion),
pochodzacych z pismiennictwa i zgloszef spontanicznych, obejmujacych takze przypadki bliskiego
zwiagzku czasowego oraz ustgpienia dzialania niepozadanego po odstawieniu produktu leczniczego,

jak rowniez w $wietle prawdopodobnego mechanizmu dziatania, wiodace panstwo cztonkowskie

we wspolpracy z komitetem PRAC uznato, ze wystepuje co najmniej uzasadnione prawdopodobienstwo
zwiazku przyczynowo-skutkowego miedzy stosowaniem chinaprylu z hydrochlorotiazydem (HCTZ)

a hiponatremia i STADH. W zwiazku z tym wiodace panstwo cztonkowskie we wspotpracy z komitetem
PRAC stwierdzito, ze nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do drukow informacyjnych produktow
leczniczych zawierajacych chinapryl + HCTZ.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych hydrochlorotiazydu z chinaprylem grupa
koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktoéw leczniczych) zawierajagcego (zawierajacych) hydrochlorotiazyd z chinaprylem pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace hydrochlorotiazyd z chinaprylem sg obecnie dopuszczone
do obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i
wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposdb wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4

Nalezy doda¢ nastgpujace ostrzezenie:

Hiponatremia i zespol nieprawidlowego wydzielania hormonu antyvdiuretycznego (SIADH)

U niektorych pacjentow leczonych chinaprylem i innymi inhibitorami ACE obserwowano zespot
nieprawidlowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH, ang. syndrome of
inappropriate antidiuretic hormone secretion), a nastepnie hiponatremie. U pacjentow w
podeszlvm wieku oraz innych pacjentéow z rvzykiem hiponatremii zaleca sie regularne
kontrolowanie stezenia sodu w surowicy.

° Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia metabolizmu i odzywiania”
klasyfikacji uktadow i narzadoéw z czgstoscig wystgpowania ,,cz¢sto™:

Hiponatremia

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia endokrynologiczne”
klasyfikacji uktadoéw i1 narzadow z czestos$ciag wystgpowania ,,czesto$¢ nieznana’:

Zespol nieprawidlowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (STADH)

Ulotka dla pacjenta
Punkt 4

U pacjentéw z podwyzszonym ci$nieniem tetniczym leczonych chinaprylem zgtaszano tez nastepujace
dzialania niepozadane:

Czesto: moze wystapi¢ czgsciej nizu 1 na 100 osoéb

zmniejszone stezenie sodu we krwi

Czgsto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
e ciemne zabarwienie moczu, nudnos$ci, wymioty, skurcze miesni, splatanie i drgawki;
moga to by¢ objawy zaburzenia zwanego nieprawidlowym wydzielaniem hormonu
antydiuretycznego (SIADH).




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2021 r.

Przekazanie tlumaczen aneksoéw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

31. stycznia 2022 1.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa cztonkowskie
(przedtozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):

31. marca 2022 r.




