Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre hydrochlorotiazid/spironolakton su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o akutnej respiracnej toxicite vratane syndromu akutnej respiracnej
tiesne z literatiry, spontannych hlaseni, ktoré v niektorych pripadoch zahffiaju Gzku ¢asovou suvislost,
pozitivny re-challenge (opatovny vyskyt neziaduceho ucinku po obnoveni lie¢by) a vzhfadom na
hodnoverny mechanizmus G&inku vybor PRAC povazuje pri¢inny vztah medzi
hydrochlorotiazidom/spironolaktonom a syndrémom akutnej respiracnej tiesne za preukazany a takéto
upozornenie na informovanie zdravotnickych pracovnikov o akutnej respiracnej toxicite za potrebné.
PRAC preto dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujucich hydrochlorotiazid/spironolakton sa
maju nalezite upravit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre hydrochlorotiazid/spironolakton je CMDh toho nazoru, ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujlcich hydrochlorotiazid/spironolakton je nezmeneny za
predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, mé (maju) byt zmenené. CMDh odporudéa, aby dotknuté ¢lenské staty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujuce hydrochlorotiazid/spironolakton, ktoré su v stcasnej dobe registrované v Eurdpskej unii
alebo st predmetom budcich schvalovacich postupov v réamci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prisluénych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkntuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.4

Hydrochlortiazid

Ma sa pridat toto upozornenie:

Akutna respiracna toxicita

Po uziti hydrochlortiazidu boli hlasené vel'mi zriedkavé zavazné pripady akitnej respiracnej
toxicity vratane syndromu akatnej respiracnej tiesne (acute respiratory distress syndrome,

ARDS). Plicny edém sa zvycajne rozvinie do niekolkych minGt az hodin po uziti
hydrochlértiazidu. K podiatoénym priznakom patria dychaviénost, horaéka, zhorsenie funkcie
plic a hypotenzia. Ak existuje podozrenie na diagnézu ARDS, X sa ma vysadit a ma sa
poskytnit vhodnéa lieéba. Hydrochlértiazid sa nema podavat pacientom, u ktorych sa v

minulosti vyskytol ARDS po uziti hydrochlértiazidu.

Cast 4.8

Do triedy organovych systémov Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina s velmi zriedkavou
frekvenciou sa maju doplnit tieto neziaduce reakcie:

syndrém akitnej respiracnej tiesne (ARDS) (pozri ¢ast 4.4)

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Cast 2

2. Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouzijete> X
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zanete <uZivat> <pouzivat> X, obratte sa na svojho lekdra <alebo> <,> <lekarnika>
<alebo zdravotnu sestru>.

dychaviénost alebo tazkosti s dychanim, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

4. Mozné vedlajsie Ucinky
Velmi zriedkavé:

akdtna respiraéna tiesen (prejavy zahfiiaja zdvazni dychaviénost, horiéku, slabost

a zmiitenost).




Priloha III

(vtasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

zasadnutie CMDh, september 2021

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusSnym vnutroStatnym organom:

1. novembra 2021

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o0 zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

30. Decembra 2021
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