Zmeény, které maji byt provedeny v pfislusnych bodech informaci o ptripravku (novy text
podtrZeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn udaijti o pripravku
Bod 4.4

Hydrochlorothiazid
Je tfeba doplnit toto upozornéni:

Akutni respiracni toxicita

Po uziti hydrochlorothiazidu byly hlaseny velmi vzacné zdvainé pripady akutni respiracni
toxicity, véetné syndromu akutni respiracni tisné (ARDS). Plicni edém se obvykle projevi
v prubéhu nékolika minut az hodin po podani hydrochlorothiazidu. Pfi ndstupu jsou pfiznaky
dusnost, horecka, zhorseni funkce plic a hypotenze. V pfipadé podezieni na diagnézu ARDS
je _treba ptipravek <X> vysadit a podat vhodnou lé¢bu. Hydrochlorothiazid nema byt
podavan pacientiim, u kterych se jiz dfive po uZiti hydrochlorothiazidu vyskytl ARDS.

Bod 4.8

Pod tfidu orgdnovych systém ,Respiracni, hrudni a mediastinaini poruchy” je tfeba doplnit
tyto nezadouci ucinky s frekvenci ,velmi vzacné”:

Syndrom akutni respiracni tisné (ARDS) (viz bod 4.4)

Pribalova informace
Bod 2
2. Cemu musite v&novat pozornost, ne? zaénete pfipravek <X> <uZivat> <pouZivat>

Upozornéni a opatreni

Pred <uZitim> <pouzitim> pfipravku <X> se poradte se svym <lékarem> <nebo> <,>
<lékarnikem> <nebo zdravotni sestrou>.

Jestlize jste v minulosti pfi uZivani hydrochlorothiazidu mél(a) dechové nebo plicni obtiZze
(véetné zanétu nebo tekutiny v plicich). Pokud se u Vas po uziti pripravku <X> objevi zavazna
dusnost nebo potize s dychanim, okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc.

4. Mozné nezadouci ucinky

Velmi vzacné:

Akutni respiracni tisen (znamky zahrnuji zavaZznou dusnost, horecku, slabost a zmatenost).




