Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru hidroclorotiazida/quinapril, concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

Avéand 1n vedere datele disponibile despre hiponatremie/sindromul secretiei inadecvate de hormon
antidiuretic (SIADH) din literaturd si din raportarile spontane, inclusiv cateva cazuri cu o legatura
temporald apropiata si un raspuns pozitiv la oprirea tratamentului, si avand In vedere un mecanism de
actiune plauzibil, Statul Membru aflat la conducerea PRAC considera ca o legatura de cauzalitate intre
hidroclorotiazida/quinapril (HCTZ) si hiponatremie/SIADH este cel putin o posibilitate rezonabila.
Statul Membru aflat la conducerea PRAC a concluzionat cé informatiile referitoare la medicament
pentru produsele care contin quinapril/HCTZ trebuie sa fie modificate in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.
Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru hidroclorotiazida/quinapril, CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin hidroclorotiazidd/quinapril este
neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin hidroclorotiazida/quinapril sau care fac obiectul
procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piatd sa ia in considerare aceastd concluzie a CMDh.



Anexa I1

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tiiat))

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Pct. 4.4

O atentionare trebuie adaugatd dupa cum urmeaza:

Hiponatremia si sindromul secretiei inadecvate de hormon antidiuretic (STADH)

Sindromul secretiei inadecvate de hormon antidiuretic (SIADH) si hiponatremia ulterioara au
fost observate la unii pacienti tratati cu quinapril si alti inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei (ECA). Se recomanda monitorizarea regulati a concentratiilor serice ale sodiului
la varstnici si la alti pacienti cu risc de hiponatremie.

. Pct. 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie adaugata la clasificarea ASO Tulburari metabolice si de nutritie cu
o frecventa ,,frecvente”.

Hiponatremie

Urmatoarea reactie adversa trebuie addugatd la clasificarea ASO Tulburdri endocrine cu o frecventa
,,necunoscuta”:
Sindromul secretiei inadecvate de hormon antidiuretic (SIADH)

Prospect
Pct. 4

Urmatoarele reactii adverse au fost, de asemenea, raportate la pacientii cu hipertensiune arteriala care
sunt tratati cu quinapril:

Frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 100 de persoane

Concentratii scizute ale sodiului in singe

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
e Urini inchisa la culoare, greati, varsaturi, crampe musculare, confuzie si convulsii.
Acestea pot fi simptome ale unei afectiuni numite SIADH (sindromul secretiei inadecvate
de hormon antidiuretic).




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh decembrie 2021

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie citre autoritdtile nationale competente:

31 ianuarie 2022

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de cétre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd):

31 martie 2022




