Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hé&nsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér hydroklortiazid/spironolakton dras féljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga litteraturdata om akut respiratorisk toxicitet inklusive akut respiratoriskt
distressyndrom, spontana rapporter om en del fall med ett ndra tidsmassigt samband, en positiv
dterinsattning och med tanke pd en trolig verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband har
faststdllts mellan hydroklortiazid/spironolakton och akut respiratoriskt distressyndrom och att en
varning ar nédvandig fér att informera hélso- och sjukvardspersonal om akut respiratorisk toxicitet.
PRAC anser att produktinformationen till produkter som innehdller hydroklortiazid/spironolakton bér
andras i enlighet med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pad de vetenskapliga slutsatserna for hydroklortiazid/spironolakton anser CMD(h) att nytta-
riskférhdllandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehdller hydroklortiazid/spironolakton &r oférandrat
under forutsattning att de féreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehdller hydroklortiazid/spironolakton
for narvarande &r godkénda i EU eller genomgar framtida godk&nnandefdérfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och sékanden/innehavare av godkannande for
férsaljining tar hansyn till denna standpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet
(de nationellt godkdanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text gepromstruken)
Produktresumé

Avsnitt 4.4

Hydroklortiazid

Foljande varning ska laggas till:

Akut respiratorisk toxicitet

Mycket sdllsynta allvarliga fall av akut respiratorisk toxicitet, inklusive akut andnédssyndrom
(ARDS), har rapporterats efter intag av hydroklortiazid. Lungédem utvecklas vanligtvis inom
nagra minuter till timmar efter intag av hydroklortiazid. Till tidiga symtom hor dyspné, feber,
forsamrad lungfunktion och hypotoni. Om diagnosen akut andnédssyndrom missténks ska X
sattas ut och lamplig behandling sdttas in. Hydroklortiazid ska inte ges till patienter som
tidigare drabbats av akut andnédssyndrom efter intag av hydroklortiazid.

Avsnitt 4.8

Féljande biverkningar ska laggas till under organsystemet "Andningsvagar, bréstkorg och
mediastinum” med frekvensen “mycket sallsynta”:

Akut andnodssyndrom (ARDS, se avsnitt 4.4)

Bipacksedel

Avsnitt 2

2. Vad du behdver veta innan du <tar> <anvander> X

Varningar och férsiktighet

Tala med ldkare <eller> <apotekspersonal> <eller sjukskdterska> innan du <tar> <anvander> X

Om du tidigare har fitt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vitska i
lungorna) efter intag av hydroklortiazid. Om du fér svdr andnéd eller svéra
andningsproblem efter att du har tagit X ska du omedelbart séka vard.

4. Eventuella biverkningar

Mycket sallsynta:
Akut andnédssyndrom (tecken pa detta dr svdr andnod, feber, svaghet och férvirring).




Bilaga II1

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande: september 2021 CMD(h)-moéte

Overféring av dversattningarna av 1/11/2021
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 30/12/2021
stéllningstagandet (inldmning av &ndringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):
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