Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych hydrochlorotiazydu ze spironolaktonem, wnioski naukowe sg nastepujace:

W Swietle dostepnych danych literaturowych na temat ostrej toksycznosci na uktad oddechowy, w tym
zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej, dobrowolnych zgtoszen, w niektorych przypadkach z bliskim
zwigzkiem czasowym, dodatnim skutkiem ponownego zastosowania lekéw i w Swietle uzasadnionego
mechanizmu dziatania, komitet PRAC uznat, ze wystepuje zwigzek przyczynowo-skutkowy miedzy
stosowaniem hydrochlorotiazydu ze spironolaktonem a zespotem ostrej niewydolnosci oddechowej i
konieczne jest sformutowanie dla personelu medycznego ostrzezenia dotyczacego ostrej toksycznosci
na uktad oddechowy. W zwigzku z tym PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw leczniczych
zawierajacych hydrochlorotiazyd ze spironolaktonem nalezy odpowiednio zmienic.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych hydrochlorotiazydu ze spironolaktonem grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynne hydrochlorotiazyd ze
spironolaktonem pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do
drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjefa stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktdéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace hydrochlorotiazyd ze spironolaktonem sg obecnie
dopuszczone do obrotu w UE, czy sg 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 sposéb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.



Aneks I1

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



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.4

Hydrochlorotiazyd

Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

Ostra toksycznos$é na ukiad oddechowy

Po przyjeciu hydrochlorotiazydu notowano bardzo rzadko powazne przypadki ostrej
toksycznosci na ukiad oddechowy, w tym zespét ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS,

ang. acute respiratory distress syndrome). Obrzek ptuc zwykle rozwija sie w ciaqu kilku
minut do kilku godzin po przyjeciu hydrochlorotiazydu. Poczatkowo objawy obejmuja
duszno$é, goraczke, ostabiong czynnos¢ ptuc i niedoci$nienie tetnicze. Jeéli podejrzewa sie
rozpoznanie ARDS, nalezy odstawi¢ X i zastosowac odpowiednie leczenie.
Hydrochlorotiazydu nie nalezy podawac pacjentom, u ktérych wczeséniej po przyjeciu
hydrochlorotiazydu wystapit ARDS.

Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i srédpiersia "klasyfikacji uktadow i narzadoéw, z czestoscig wystepowania ,bardzo rzadko”:

Zespot ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS) (patrz punkt 4.4)

Ulotka dotaczona do opakowania

Punkt 2

2. Informacje wazne przed <przyjeciem> <zastosowaniem> <leku> X
Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem <przyjmowania> <stosowania> leku X nalezy oméwié to z lekarzem<,> <lub>
<farmaceutg> <lub pielegniarkg>

jesli w przesziosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystepowaty problemy z
oddychaniem lub plucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie sie ptynu w ptucach). Jesli

po przyjeciu leku X u pacjenta wystapi ciezka dusznos¢ lub trudnosci z oddychaniem, nalezy
niezwitocznie zwrdci¢ sie o pomoc medyczna.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Bardzo rzadko:

splatanie).



Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh we wrzesniu 2021 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 1. listopada 2021 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 30. grudnia 2021 r.
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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