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DOSYA

Hidroklorotiyazid iceren ilaglarla ilgili olarak Avrupa Ila¢ Ajansi Farmakovijilans
Risk Degerlendirme Komitesi’nin (PRAC) yayinladigi “PRAC recommendations on signals:
Hydrochlorothiazide — Skin cancer” basghkli gilincelleme Onerisi Kurumumuzca
degerlendirilmis olup, s6z konusu etkin maddeyi igeren tiim ilaglarin kisa iiriin bilgilerine
(KUB) ve kullanma talimatlarina (KT) ekte yer alan ifadelerin eklenmesi gerekmektedir.

S6z konusu degisikliklerin yansitildig1 referans iiriinlere ait KUB/KT basvurularmin
incelenmek {izere duyuru tarihinden itibaren 15 giin i¢cinde Farmakolojik Degerlendirme
Birimi’ne gonderilmesi gerekmektedir. Referans iiriine ait KUB/KT metinlerinin resmi
internet sitemizde yayimlanmasindan sonraki 15 giin i¢cinde hidroklorotiyazid iceren diger
ilaglar i¢cin Farmakolojik Degerlendirme Birimine bagvurulmalidir. Ancak s6z konusu etkin
maddeyi iceren ilaglardan referansi bulunmayan veya referansi piyasada aktif olmayan ilaglar
igin; herhangi bir referans ilaca ait KUB/KT metninin resmi internet sitemizde
yayimlanmasii beklemeksizin, duyuru tarihinden itibaren 15 giin i¢inde Farmakolojik
Degerlendirme Birimine basvurulmasi gerekmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Bagkani

EK: 2 sayfa

DAGITIM:

Geregi:

Tiirkiye ila¢ Sanayi Dernegi
Arastirmaci Ila¢ Firmalar1 Dernegi
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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Kisa Uriin Bilgisi

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Melanom disi cilt kanseri

Danimarka Ulusal Kanser Kayitlarina dayanarak yapilan iki epidemiyolojik ¢alismada; artan
kiimiilatif hidroklorotiyazid maruziyeti ile melanom dis1 cilt kanseri [bazal hiicreli karsinom
ve skuamdz hiicreli karsinom] riskinde artis gézlenmistir. Hidroklorotiyazidin fotosensitivite
yapici etkisi melanom disi cilt kanserinde olasi bir mekanizma olarak rol oynayabilir.

Hidroklorotiyazid alan hastalar melanom dis1 cilt kanseri riski hakkinda bilgilendirilmeli ve
yeni lezyonlar i¢in ciltlerini diizenli olarak kontrol etmeleri ve siipheli deri lezyonlarini derhal
bildirmeleri Onerilmelidir. Hastalara deri kanseri riskini minimum diizeye indirmek tiizere
giines 15181 ve UV 15101 maruziyetini sinirlandirmalar1 ve maruziyet durumunda yeterli koruma
uygulamalar tavsiye edilmelidir. Siipheli deri lezyonlari, histolojik biyopsi incelemeleri de
dahil edilerek acil olarak incelenmelidir. Melanom dis1 deri kanseri 6ykiisii olan hastalarda
hidroklorotiyazid kullaniminin dikkatli bir sekilde tekrar gézden gegirilmesi de gerekebilir.
(ayrica bkz. Boliim 4.8).

4.8. istenmeyen etkiler
Iyi huylu neoplazmlar, malign ve belirtilmemis (kist ve polip dahil)

Siklik “bilinmiyor”: Melanom dis1 cilt kanseri (Bazal hiicreli karsinom ve Skuamoz hiicreli
karsinom)

Secilen yan etkilerin tanimi

Melanom dist cilt kanseri: Epidemiyolojik c¢alismalardan elde edilen mevcut verilere
dayanarak, hidroklorotiyazid ve melanom dis1 cilt kanseri arasinda kiimiilatif doza bagimli
iliski gozlenmistir (ayrica bkz. Bolim 4.4 ve 5.1)

5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Melanom dist cilt kanseri: Epidemiyolojik c¢aligmalardan elde edilen mevcut verilere
dayanarak, hidroklorotiyazid ve melanom dis1 cilt kanseri arasinda kiimiilatif doza bagimli bir
iliski gozlenmistir. Yapilan bir calismaya, sirasiyla 1.430.833 ve 172.462 popiilasyon
kontrolleriyle eslestirilmis 71.533 bazal hiicreli karsinom vakast ve 8629 skuamdz hiicreli
karsinom vakasindan olusan bir popililasyon dahil edilmistir. Yiksek diizeyde
hidroklorotiyazid kullanimi (>50,000 mg kiimiilatif) bazal hiicreli karsinom ig¢in 1,29 (%95
giiven araligi (CI): 1,23 — 1,35) ve skuamoz hiicreli karsinom i¢in 3,98 (%95 CI: 3,68 — 4,31)
diizeyinde diizeltilmis maruziyet olasiliklart oran1 (OR;Odds Ratio) ile iliskilendirilmistir.
Hem bazal hiicreli karsinom, hem de skuamoz hiicreli karsinom igin belirgin bir kiimiilatif
doz-yanit iliskisi gbzlenmistir. Baska bir c¢alisma, dudak kanseriyle hidroklorotiyazid

aruziyetinin iliskili olabilecegini gdstermistir: ak kanseri vakasi bir riskli-kii
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ornekleme stratejisi kullanilarak 63.067 kontrolle eslestirilmistir. 2,1 (%95 CIL: 1,7 — 2,6)
diizeyinde ayarlanmig bir olasilik oraniyla (OR) ile kiimiilatif doz-yanit iligkisi kanitlanmis
olup, uzun zamandir yiiksek diizeyde kullananlar igin (~25.000 mg) OR 3,9’a (3,0 — 4,9) ve
en yiiksek kiimiilatif doz i¢in (~100.000 mg) 7,7’ye (5,7 — 10,5) ylikselmektedir.

Kullanma Talimati

2. [[la¢ Ad1] kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Uyarilar ve dnlemler

[Tlag Ad1]’i kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisimniz.

- Cilt kanseri gecirdiyseniz veya tedavi sirasinda beklenmedik bir cilt lezyonu
gecirirseniz. Hidroklorotiyazid ile tedavi, Ozellikle yiiksek dozlarda uzun siireli
kullanimi, bazi cilt ve dudak kanseri tiplerinin (melanom dis1 cilt kanseri) riskini
artirabilir. [Ilag Adi] kullanirken cildinizi giines ve UV 1smlarma maruziyetten
koruyun.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Siklik “bilinmiyor”: Cilt ve dudak kanseri (Melanom dis1 cilt kanseri)
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