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Hydroklortiazid — heetta &8 hudkrabbameini sem ekki er sortuzexli
(grunnfrumukrabbamein, flogupekjukrabbamein)

Kaeri heilbrigdisstarfsmadur,

Markadsleyfishafar lyfja sem innihalda hydréklértiazid vilja i samradi vid Lyfjastofnun Evrépu og
Lyfjastofnun koma eftirfarandi & framfeeri:

Samantekt

o Lyfjafaraldsfraedilegar rannsdknir hafa synt fram a aukna haettu @ hudkrabbameini sem ekki er
sortuaexli (grunnfrumukrabbamein, flogupekjukrabbamein) samfara auknum uppséfnudum
heildarskommtum af hydréklortiazidi (HCTZ).

e Upplysa skal sjuklinga sem taka HCTZ eitt og sér eda i samsetningu med 68rum lyfum um haettu
a hudkrabbameini sem ekki er sortuaexli og radleggja peim ad skoda hud sina vel og vera
vakandi fyrir nyjum skemmdum eda breytingum 4 skemmdum sem nu pegar eru til stadar og
ad tilkynna ef peir verda varir vid grunsamlegar hudskemmdir.

e Grunsamlegar hudskemmdir verdur ad skoda, mogulega med synatoku og vefjarannsdkn.

e Radleggja skal sjuklingum ad takmarka utsetningu fyrir sélarljési og UV-geislum og ad nota
fullnegjandi vorn pegar peir eru i soélarljési og UV-geislum til ad lagmarka hezettu a
hudkrabbameini.

e Einnig parf ad endurskoda notkun HCTZ hja sjuklingum sem hafa ddur fengid hudkrabbamein.

Oryggisupplysingar sem liggja til grundvallar

Lyf sem innihalda HCTZ eru mikid notud til ad medhdndla haprysting, sem og bjug af véldum hjarta-,
lifrar- eda nyrnasjukdéma eda langvinna hjartabilun.

Sérfreedinefnd EMA um eftirlit med avinningi og ahaettu lyfja (PRAC) hefur metid fyrirliggjandi
upplysingar (p.e. visindagreinar, EudraVigilance). Tveer nylegar lyfjafaraldsfraedilegar rannsdknir sem
gerdar voru a upplysingum fra donskum gagnabonkum (p.m.t. donsku krabbameinsskranni og danska
lyfjadvisanagagnagrunninum), hafa synt fram 4 skammtahada tengingu & milli uppsafnads
heildarskammts HCTZ og hudkrabbameins sem ekki er sortuaexli (grunnfrumukrabbamein,
flogupekjukrabbamein). Ljésnaemi af voldum HCTZ geeti verid hugsanleg astaeda fyrir hudkrabbameini
sem ekki er sortuzexli.

Onnur rannséknin [1] tok til pydis sem samanstéd af 71.533 tilfellum grunnfrumukrabbameins sem
borin  voru saman vid vidmidunarpydi, 1.430.833 einstaklinga og 8.629 tilfellum
flogupekjukrabbameins, sem borin voru saman vid vidmidunarpydi, 172.462 einstaklinga. Mikil notkun
HCTZ (250.000 mg uppsafnadur heildarskammtur) var tengd vid leidrétt likindahlutfall (adjusted odds
ratio, OR) 1,29 (95% 6ryggisbil: 1,23-1,35) fyrir grunnfrumukrabbamein og 3,98 (95% 6ryggismork 3,68-

1



4,31) fyrir flogupekjukrabbamein. Skammtahdad tengsl vid uppsafnada heildarskammta saust fyrir baedi
grunnfrumukrabbamein og flégupekjukrabbamein. Til deemis samsvarar 50.000 mg heildarskammtur
bvi ad 12,5 mg af HCTZ séu tekin inn daglega i um 11 ar.

Hin rannsdknin [2] syndi méguleg tengsl milli krabbameins i vor (flogupekjukrabbamein) og Utsetningar
fyrir HCTZ: 633 tilfelli af krabbameini i vor (flogupekjukrabbamein) voru borin saman vid
viomidunarpydi, 63.067 einstaklinga, par sem notad var ahaettumidad urtak (e. risk-set sampling
strategy). Synt var fram & skammtahad tengsl vid uppsafnada heildarskammta med leidréttu
likindahlutfalli (OR) 2,1 (95% oryggisbil: 1,7-2,6) fyrir pa sem einhvern tima h6féu notad HCTZ sem jokst
upp i OR 3,9 (3,0-4,9) fyrir mikla notkun (~25.000 mg) og OR 7,7 (5,7-10,5) fyrir steersta heildarskammt
(~100.000 mg).

Huadkrabbamein sem ekki er sortuaexli er mjog sjaldgaeft. Tidnin er mjog had svipgerd hudar og 68rum
pattum sem leida til mismunandi grunnahaettu sem veldur breytilegri tidni i mismunandi [6ndum.
Azetlud tidni er breytileg & milli landsvaeda i Evrépu og er dzetlud tidni um 1 til 34 tilfelli & hverja 100.000
ibda & ari fyrir flogupekjukrabbamein og 30 til 150 tilfelli & hverja 100.000 ibda & 4ari fyrir
grunnfrumukrabbmein. Byggt 4 nidurstodum pessara tveggja donsku faraldsfraedirannsdkna, geeti
pessi dhaetta aukist u.p.b. 4- til 7,7-falt fyrir flogupekjukrabbamein og 1,3-falt fyrir
grunnfrumukrabbamein, hdd uppsoéfnudum heildarskammti af HCTZ

Samantekt a eiginleikum lyfs (SmPC) og fylgisedlar fyrir 6ll lyf sem innihalda HCTZ verda uppfeerd til ad
upplysa um haettuna a hudkrabbameini sem ekki er sortuzexli i tengslum vid notkun & HCTZ.

Tilkynningar aukaverkana

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
pvi. bannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli dvinnings og dhattu af notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Tengilidir
Fyrirteki Heiti lyfs Netfang Simi
Alvogen ehf Presmin Combo phv@alvogen.is 522 2900
AstraZeneca A/S Atacand Plus ragnhildur@vistor.is 535 7000
Williams & Halls ehf. | Bisbetol Plus info@wh.is 527 0600
Actavis Group PTC Candpress Comp/ Valpress Comp/ lyfjagat@actavis.is 550 3300
ehf. Darazid
Merck Sharp & Cozaar Comp/ Cozaar Comp forte daniel@vistor.is 535 7000
Dohme B.V.
ratiopharm GmbH Diuramin/ Diuramin mite/ Enalapril phv@alvogen.is 522 2900
comp ratiopharm/
Valsartan/Hydrochlorothiazide
ratiopharm
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Medical Valley Losartan/Hydrochlorothiazide info@acare.is 517-7300
Invest AB Medical Valley

MediLink A/S Hydromed cristina.teixeira@medilink.dk | 535 7000
Boehringer MicardisPlus julia@vistor.is 535 7000
Ingelheim

International GmbH

Krka Sverige AB Valsartan/Hydrochlorothiazide Krka phv@lyfis.is 534 3500
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