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V ramci doporuceni PRAC k bezpecnostnimu signalu pro hydrochlorothiazid ze zari 2018 tykajiciho
se zvySeného rizika nadora kuze (EPITT ¢. 19138) byly aktualizovany informace v bodech 4.4, 4.8 a
5.1 souhrnu tdaju o pripravku (SmPC). Nicméné v bodé 5.3 SmPC nebyly odstranény informace
tykajici se kancerogenity, které jsou v rozporu s informacemi v bodech 4.4, 4.8 a 5.1 SmPC (napr-.:
»...T0Zsdhld zkuSenost s podavdnim hydrochlorothiazidu u lidi neprokdzala spojitost mezi jeho
poddvdnim a ndrtustem vyskytu nddorti”), a informace napri¢c SmPC tak nejsou konzistentni.

S ohledem na vyse uvedené Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv upozornuje drzitele rozhodnuti o
registraci dot¢enych 1éCivych pripravku, ze bod 5.3 SmPC je treba zkontrolovat, a jakékoli informace
v bodé 5.3 SmPC, které nejsou konzistentni a v souladu s ostatnimi body SmPC, je tfeba odstranit.
Tento postup se tykda monokomponentnich pripravka s hydrochlorothiazidem i pripravka
obsahujicich hydrochlorothiazid v kombinaci s dalSimi 1é¢ivymi latkami.

Seznam dotcenych LP:
Hydrochlorothiazid - seznam dotcenych LP.xlsx, soubor typu xlIsx, (16,52 kB)
Dulezité:

Pozadovano predlozeni zadosti o zménu registrace typu IB klasifikovanou jako C.I.z, pripadné je
mozné provést pozadované upravy bodu 5.3 SmPC v ramci jakékoli zmény registrace klasifikace ,C”
(typ IA, IB nebo II).

Termin implementace: do 6 mésicl (od zverejnéni CMDh Minutes)
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