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Konu : Hidroklorotiyazid igeren ilaglar - Acil
giivenlilik kisitlamasi

DOSYA

Hidroklorotiyazid iceren ilaclarla ilgili Avrupa Iag Ajansinin
(PSUSA/00001662/202101-akut solunum toksisitesi) karari, Kurumumuzca degerlendirilmis
olup hidroklorotiyazid igeren tiim ilaglarin kisa iiriin bilgilerine (KUB) ve kullanma talimatlarina
(KT) ekte yer alan ifadelerin ilave edilmesi gerekmektedir.

S6z konusu degisikliklerin yansitildigi referans {iriinlere ait KUB/KT basvurularinin
incelenmek iizere duyuru tarihinden itibaren 15 giin icinde Farmakolojik Degerlendirme
Birimi’ne gonderilmesi gerekmektedir. Referans iiriine ait KUB/KT metinlerinin resmi internet
sitemizde yayimlanmasindan sonraki 15 giin i¢inde hidroklorotiyazid igeren diger ilaglar i¢in
Farmakolojik Degerlendirme Birimi’ne bagvurulmalidir. Ancak s6z konusu etkin maddeyi igceren
ilaclardan referansi bulunmayan veya referansi piyasada aktif olmayan ilaglar i¢in; herhangi bir
referans ilaca ait KUB/KT metninin resmi internet sitemizde yayimlanmasimi beklemeksizin,
duyuru tarihinden itibaren 15 giin icinde Farmakolojik Degerlendirme Birimi’ne basvurulmasi
gerekmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Assm HOCAOGLU
Kurum Baskani

Ek: KUB/KT ye ilave edilecek metin (1 Sayfa)

Dagitim:

Geregi:

Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi
Arastirmaci Ila¢ Firmalar1 Dernegi
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi
Saglik Uriinleri Dernegi
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KISA URUN BILGISi

4.4. Ozel Kullamim Uyarlar1 ve Onlemleri

Akut Solunum Toksisitesi

Hidroklorotiyazid alimindan sonra akut solunum sikintisi sendromu (ARDS) dahil olmak {izere
cok seyrek olarak ciddi akut solunum toksisitesi vakalari bildirilmistir. Pulmoner 6dem gelisimi
tipik olarak hidroklorotiyazid alimindan sonra dakikalar veya saatler icinde gelisir. Baslangigta
semptomlar dispne, ates, pulmoner agidan kotiiye gitme ve hipotansiyonu igerir. ARDS
teshisinden silipheleniliyorsa, ...(ilag adi)... tedavisi durdurulmali ve uygun tedavi
uygulanmalidir. Hidroklorotiyazid alimimi takiben daha o6nce ARDS yasayan hastalara
hidroklorotiyazid uygulanmamalidir.

4.8. Istenmeyen Etkiler

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar alt bashgina;
Cok seyrek: Akut solunum sikintis1 sendromu (ARDS) (bkz. Boliim 4.4)

KULLANMA TALIMATI

20 iiiiiiens ’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

......... 1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Gegmiste hidroklorotiyazid alimini takiben solunum veya akciger sorunlart (akcigerlerde
iltihaplanma veya sivi toplanmasit dahil) yasadiysaniz. ........ "1 aldiktan sonra herhangi bir

siddetli nefes darlig1 veya nefes almada zorluk yasarsaniz derhal tibbi yardim isteyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Cok seyrek:

* Akut solunum sikintis1 (belirtiler arasinda siddetli nefes darligi, ates, halsizlik ve zihin
karisiklig1 bulunmaktadir).
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