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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 3.-6. zari 2018

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtnuty.

Hydrochlorothiazid — maligni kozni nador (EPITT €. 19138)

Souhrn Gdajd o pFipravku
4.4, Zvlastni upozornéni a opatreni

Nemelanomové kozni nadory

Ve dvou epidemiologickych studiich vychazejicich z Danského narodniho registru karcinomd bylo se

zvySujici se kumulativni davkou hydrochlorothiazidu (HCTZ) pozorovano zvy$ené riziko

nemelanomovych koZnich nadord (NMSC - non-melanoma skin cancer) [bazaliomy ¢&ili bazoceluldrni

karcinomy (BCC - basal cell carcinoma) a spinaliomy ¢ili skvamocelularni dlazdicobunééné karcinomy
(SCC - squamous cell carcinoma)]. Pri¢inou vzniku NMSC by pfipadné mohla byt fotoaktivita HCTZ.

Pacienti uzivajici HCTZ maji byt pouceni o riziku NMSC a maji dostat doporuceni, aby si pravidelné
kontrolovali, zda se jim na k(Zi neobjevily nové 1éze, a aby o ka?dé podezrelé koZni 1ézi okamzité
informovali lékate. Z ddvodu minimalizace rizika vzniku koZniho nddoru pacientdim maji byt
doporucena mozna preventivni opatreni, jako je omezeni expozice slune¢nimu a ultrafialovému zareni
a v pripadé expozice odpovidajici ochrana. Podezrelé koZni Iéze maji byt okamZité prozkoumany,
pripadné vcetné histologického vysSetieni vzorku tkané. Uzivani HCTZ ma byt rovnéz opétovné

posouzeno u pacientd, ktefi v minulosti prodélali NMSC (viz téZ bod 4.8).

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8. Nezadouci ucinky
Novotvary benigni, maligni a blize neuréené (véetné cyst a polypd)

Frekvence ,.neni znAmo*“: Nemelanomové kozni nadory (bazaliomy a spinaliomy)

Popis vybranych neZddoucich ucinkd

Nemelanomovy koZni nador: Z dostupnych Udajl uvedenych v epidemiologickych studiich vyplyva, Ze
byla pozorovana spojitost mezi HCTZ a vyskytem NMSC v zavislosti na kumulativni davce (viz téz body

4.4a5.1).

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Nemelanomovy ko7ni nador: Z dostupnych Gdajd uvedenych v epidemiologickych studiich vyplyva, 7e
byla pozorovana spojitost mezi HCTZ a vyskytem NMSC v zavislosti na kumulativni davce. V jedné
studii byla zahrnuta populace slozena ze 71 533 pfipadl BCC a z 8 629 pfipadd SCC, odpovidajicich

1 430 833, resp. 172 462 kontroldm v populaci. Uzivani vysokych davek HCTZ (=50 000 mg
kumulativnich) bylo spojeno s korigovanou mirou pravdépodobnosti (OR) 1,29 (95% interval
spolehlivosti (CI): 1,23-1,35) u BCC a 3,98 (95% ClI: 3,68—4,31) u SCC. Jednoznacny vztah mezi
kumulativni davkou a odezvou byl pozorovan jak v pripadé BCC, tak SCC. Jina studie naznacuje mozné
spojeni mezi karcinomem rtu (SCC) a expozici HCTZ: 633 pfipadl karcinomu rtu odpovidalo 63 067
kontrolam v populaci, pfi¢emz byla pouzita strategie vybéru z rizikovych skupin. Vztah mezi
kumulativni davkou a odezvou byl pfedveden s OR 2,1 (95% ClI: 1,7—2.6), ktera vzrostla na 3,9 (3,0-
4,9) pti vysokych davkach (~25 000 mg) a na 7,7 (5,7-10,5) v piipadé nejvyssi kumulované davky
(=100 000 mq) (viz tézZ bod 4.4).

Piibalova informace
2. Cemu musite v&novat pozornost, nez zacnete pripravek X uzivat
Upozornéni a opatreni

Pfed <uzitim> <pouZitim> pfipravku <X> se poradte se svym <lékafem> <nebo> <lékarnikem>
<nebo> <zdravotni sestrou> v pfipad¢, ze:

- jste prodélal(a) rakovinu kiZe nebo se vdm na kiZi béhem lé¢by objevila neoéekdvana
poskozeni. Lécba hydrochlorothiazidem, zeiména dlouhodobé uZivéni vysokych dévek, mize
V. .. . v 7 o . O v o ’ v ’ Ve v
zvysit riziko vzniku nékterych typu rakoviny kuze a rtu (nemelanomovy kozni nador). Behem
<uZivani> <pouZivani> ptipravku <X> si chrarite kiZi pfed expozici slune¢nimu nebo
ultrafialovému zareni.

4. Mozné nezadouci ucinky

Frekvence ,neni znamo“: rakovina kdZe a rtd (nemelanomovy kozni nador)
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