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Vestule veselibas apripes specialistam

Hidrohlortiazids - Risks ne-melanomas Adas audzéja (bazalo §iinu karcinoma, plakanSiinu
karcinoma) attistibai.

*leklauta informacija attiecinama uz visam Latvija registrétam zalém, kas satur hidrohlortiazidu.

Cien. veselibas apriipes specialist!

Saskana ar Eiropas Zalu agenturu (EMA) un Latvij as Zalu valsts agentiiru visu hidrohlorotiazidu
saturo$o zalu registracijas apliecibas Tpasnieki (RAI) velas Jiis informét par talak minéto:

Kopsavilkums

o Farmakoepidemiologiskos pétijumos ir paradits palielinats ne-melanomas adas
audzgja (NMAA) (bazalo §iinu karcinoma, plakans$iinu karcinoma) attistibas risks
péc ekspozicijas ar paaugstinatam hidrohlortiazida (HHTZ) kumulativajam devam.

e Pacienti, kuri lieto HHTZ monoterapija vai kombinacija ar citam zalem, biitu
jainforme par NMAA risku un viniem biitu nepiecieSams ieteikt regulari parbaudit
jebkurus jaunus adas veidojumus, ki arl izmainas jau eso$ajos un zinot par
jebkuriem aizdomigiem adas bojajumiem.

e Aizdomigi adas bojajumi biitu jaizmekle, ka potenciili laundabigi, veicot arT
biopsijas materiala histologiskos izmeklgjumus.

o Pacientiem biitu nepiecieSams ieteikt izvairities no tieSas saules staru un UV
starojuma iedarbibas un izmantot piemérotus aizsarglidzeklus gadijumos, kad
atrodas saules staros vai UV starojuma, lai mazinatu adas veZa risku.

e Pacientiem, kuriem anamnézé ir bijis adas vézis, HHTZ lietoSana biitu riipigi
japarskata.

Stkaka informacija par droSuma apsverumiem un rekomendacijam

HHTZ saturosas ziles tiek plasi lietotas hipertensijas terapija, k& ar7 kardiglas, hepatogénas un
nefrogénas tiiskas gadijuma vai hroniskas sirds mazspgjas arstéSana.

EMA Farmakovigilances Riska Veértésanas Komisija (PRAC) novértéja pieejamos datu avotus
(piem., literatiiru, EudraVigilance). Divi nesen veikti farmakoepidemiologijas p&tfjumi,
izmantojot Danijas nacionalo datu registru (tai skaitd Danijas V&Za Registru un Nacionilo
Recepsu registru), ir noradijusi uz kumulativu no devas atkarigu asocidciju starp HHTZ un
NMAA (bazalo $§iinu karcinoma, plakan$tinu karcinoma). Fotosensibilizgjosa HHTZ iedarbiba
varétu biit potencialais NMAA attistibas mehanisms.

1. p&tfjuma [1] tika ieklauta populacija, kura bija 71533 bazalo Stinu karcinomas gadfjumu (BSK)
un 8629 plakan3iinu karcinomas gadijumu (PSK), kas atbilstu attiecigi 1430833 un 172462
kontroles populacijai. Augstu devu HHTZ lieto§ana (> 50000 mg kumulativi) bija saistTta ar



korig€to izredZu attiecibu (odds ratio - OR) 1,29 (95% ticamibas intervals (TI): 1,23-1,35) BSK
gadijuma un 3,98 (95% TI: 3,68-4,31) PSK gadijuma. Asociacija ar kumulativo devu tika

novérota gan BSK, gan PSK gadifjuma. Pieméram, 50000 mg kumulativa deva atbilst 12,5 mg
HHZT lietoSanai diena apmeéram 11 gadus.

2. pétijums [2] norada uz saistibu starp liipu audz&ju (PSK) un ekspoziciju HHTZ: 633 lapu
audz&ja (PSK) gadijumi tika salidzinati ar 63067 atbilsto§am kontrolem, izmantojot riska noteiktu
izlases strategiju. Kumulativas devas-iznakuma attieciba tika atspogulota ar pielagoto OR 2,1 (95%
TI: 1,7-2,6) jebkad zales lietojuSiem pacientiem lidz OR 3,9 (3,0-4,9) augstu devu lietotdjiem
(~25000 mg) un OR 7,7 (5,7-10,5) augstako kumulativo devu gadfjuma (~100000 mg).

NMAA ir rets notikums. Incidence ir loti atkariga no adas fenotipa un citiem faktoriem, kas
maina sakotn&jos riskus, ka arT dazadas valstis ir dazadi incidences raditaji. Prognozeta incidence
dazados Eiropas regionos ir atskiriga un tiek vértéta aptuveni no 1 lidz 34 PSK gadijumiem uz
100000 iedzivotajiem gada un no 30 lidz 150 BSK uz 100000 ledzivotajiem gada. Pamatojoties
uz divu Danijas epidemiologisko petljumu rezultatiem, Sis risks var palielinaties apméram 4 1idz
7,7 reizes PSK gadijuma un 1,3 reizes BSK gadijuma, atkariba no HHTZ kumulativas devas.

Z&lu apraksts un lietoSanas instrukcija visam attiecigajam zalém tiks atjaunoti, lai informétu par
NMAA risku, kas saistits ar HHTZ lieto3anu.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zino§anas noteikumiem Latvija arstniecibas
personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai
(ZV A), siitot zinojumu (veidlapa “Zinojums par zalu blakusparadibam”) pa faksu: 67078428 vai
pa pastu, adrese: Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Zinojumus iesp&jams nosiitt arT elektroniski
ZV A majaslapa www.zva.gov.lv. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA
pa talr.: 67078438

Uzpémumu kontaktinformacija

Ja Jums ir kadi jautdjumi vai nepiecie§ama papildu informacija, lidzam sazinieties:

B Kontaktpersona
Uznémuma L. .
) Zalu nosaukums farmakovigilances Adrese Talrunis
nosaukums Lo
Jautajumos
Zalaiela 1
Actelsar HCT; RT : ’T\e;_ei Oi 0
Actavis llze Stakena B e | +37167323666
Fosinopril HCT Actavis; atvija
Candesartan HCT Actavis;
Skanstes 50,
AstraZeneca AB | Atacand Plus Linda Andronova Riga, LV 1013, +371 67377100
Latvija
Boehringer 4is Bl Zanete Reihmane Matrozu iela 15A, 37129250480
L " +
Ingelheim Micardis Plus Riga, LY_1048,
Latvija




Kontaktpersona

Uznémuma L. .
) Zalu nosaukums farmakovigilances Adrese Talrunis
nosaukums . .
jautajumos
Egis Hartil HCT; Staraja Rusas iela 5-
Olga V i - +371 67613859
Pharmaceuticals | Tensart HCT ga Voromna 79, Riga, LV 1048,
Latvija
EnaHexal C Gustava Zemgala
naHexal Comp; d fety.latvi
Hexal AG rogsafety.latvia@ gatve 76, 371 67887070
Co-Ramicor novartis.com Riga, LV-1039,
Latvija
Ampril HD;
Ampril HL;
Canacombi;
Co-Olimestra;
Enap-H;
Miikusalas iela 101
Enap-HL; >
KRKA “a‘p : Liva Paulovska Riga, LV-1004, | +371 67853316
Lorista H; Latvija
Ifirmacombi;
Tolucombi;
Valsacombi;

Valsartan/hydrochlorothiazide

Krka
Vanatex HCT Marupes nov.,
anatex ; Viadimi . .
Medana Pharma acimirs Tiraine, Pakalninu | 137 27886851
Telmitex Malinovskis iela 4 - 201,
LV-2167, Latvija
Medochemie | Ramimed HCT Linda Mezka Rasas iela 5, Riga, | 1371 67259281
LV-1057, Latvija
Mesar Plus; Bauskas iela
Nebilet Plus; ' . 58a— 605, +371 67103210
Menarini Sanoral HCT- Agris Kriimin§ Riga, LV-1004,
’ Latvija
Zofistar Plus
Duntes iela 23A,
Merck Lodoz Baiba Auslande Riga, LV-1005, +371 67152518
Latvija
Gustava Zemgala
Co-Diovan; . gatve 76,
Novartis drugsafety latvia@ | " s +371 67887070
Exforge HCT. novartis.com &4, . ’
Latvija




_ Kontaktpersona
Uznémuma - .
) Zalu nosaukums farmakovigilances Adrese Talrunis
nosaukums ..
jautajumos
Pfizer Accuzide Iveta Vétra Matrozuiela 15A, | 4371 67035775
Riga, LV 1048.
Jeriku iela 15-3,
Pharmaswiss Monozide Vija Sveikate Riga, LV-1084, +371 67502185
Latvija
Gustava Zemgala
drugsafety.latvia@ gatve 76,
Sandoz Presecanden HCT novartis.com Riga, LV-1039, +371 67887070
Latvija
CoAprovel; =
’ Kr. Valdemara 33-8
Maija Gaide - +371 67332451
Sanofi Karvezide; ! Riga, LV-1010,
Latvija
Hypothiazid
Candesartan
cilexetil/Hydrochlorothiazide
Teva;
Irbesartan/Hydrochlorothiazide Ré:li]\(;]-ié,m
Teva Teva; Ilze Stakéna Lat vija ’ +371 67323666
Quinapril/HCT Teva;
Telmisartan/Hydrochlorothiazid
e Teva Pharma
Carzan HCT;
Lozap H;
Gertrides
Zentiva Irbes.artfm Hydrochlorothiazide fela 10 — 10, 371 67893040
Zentiva; Liga Kalgja Riga, LV 1010,
Osaver HCT; Latvija
Tezeo HCT

Aktuala zalu informicija

Latvija registréto zalu aktualie zalu apraksti un lieto3anas instrukeijas pieejami Zalu valsts

agentliras majas lapa www.zva.gov.lv




Arciequ, ) P

Gatis Reiters
Mediciniskais vaditajs
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
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