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de cancer de piele non-ii

ucem la tinta masurile infreprinse de Ageniia Nationald a

Medicamentului i a Dispegzitivelor Meglicale (ANMDM) si Definatorii Autorizatiilor de punere pe Piafa
1 scopul defg informa profesionistii din domeniul sanatatii cu privire la riscul

pentru Hidroclorotiazid
la‘hom (carpinom|bazocelular, carcinom cu celule scuamoase) asociat cu

administrarea Hidroclorotigzidei

are a furnizorilor de servicii medicale si medicamente prin
T L .
e|Rsigurdri de sandtate, in loc vizibil, a documentului
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entul mentionat anterior.
e a fost transmisd si Ministerului
nentului §i a dispozitivelor medicale,
"olegiului Farmacigtilor din Roménia.

nrile intreprinse de Agentid” Europeana
enfia Nationald a Medicamentului si a
§i detindtorii autorizatiilor de punere pe
bopul de a informa profesionigtii din
scul de cancer de piele non-melanom
lcu celule scuamoase) asociat cu

medicind de familie, medicind interna,
ig, precum s§i farmacigtii din cadrul
delor de sp1tal sunt astfel informafi in
hiive: {"- prin intermediul unui document tip
:’ ani ‘ ii din domeniul sanatatii”.
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(carcinomul bazocelular, carcinomul eu celule
Z ar putea actiona ca un posibil mecanism pentru

ie) IE aratat o asociere dependent3 de doza cumulativa

Un studiu [1] a inelus o poy 1giig compusy ! 7l1533 de cazuri de carcinom bazocelular si 8629 de

cazuri de carcinom cu celule scuamoase .;
172462 de cazuri din popnlg Tartor Uty
'm.unlor (OR,

a fost asociatd en raporrul
1,23-1,35) pentru carcino
carcinomul cu celule seu

de incredere 95%: 1,7-2,6) tﬂa utilizat

bazocelular
3 éiAfOStO %I
’ memul «”
}corespun o
;3
‘ 1Ia asocle I
‘;. hori de ,I
, '..; op afia martor, folosind o strategie de esantionare

11 zate comparatw cu 1430833 de cazuri i respectiv
i 21 . | dozelor mari de HCTZ (2 50.000 mg cumulativ)
'! opld l atio) ajustat de 1,29 (interval de Incredere 95%:
gi e 3,98 (interval de Incredere 95%: 3,68-4,31) pentru
ervatii o relatie dozi cumulativi-raspuns pentru ambele
etulap 5i carcinomul cu celule scuamoase). De exemplu,

pi de 12,5 mg HCTZ administratd zilnic timp de

n
Il i tre canccrul buzelor (carcinom cu celule scuamoase)

pger buzelor (carcinom cu celule scuamoase) au fost

it

a!’ nmulatwé-rﬁspuns cu OR gjustat de 2,1 (interval

"L} ’l arg au luat vreodats hidroclorotiazida, crescind pand

la OR 3,9 (3,0-4,9) pent are de -:Ig‘ g m i (aproximativ 25000 mg) si OR 7,7 (5,7-10,5)
pentru cea mai mare dozi ¢ bhulativa (ap d‘ l imatv 100000 mg).
I
Cancerul de piele non-melafom este rar, B g 1S lc de mcxdenta depind in mare masurd de fenotipurile
pielii 5i dc alfi factori carejdonguc la difg frife cun inifiale i la rate variabile ale incidentei in
diverse {ari. Ratele de incide ;é%estxmate I A ’l f§ intre diferite regiuni din Europa §i sunt estimate
la aproximativ 1 pana la 34 |de cazuri a ’1 hl'l [ de locuitori pe an pentru carcinomul cu celule
scuamoase 5i 30 pana la 150 ;100000 g c ffori pe an pentru carcinomul bazocelnlar, Pe baza
rezultatelor celor doud stug pxdemml d };ﬁ ,‘ daneze, acest risc ar putea cregte de aproximativ
4 pini la 7,7 ori pentru g ormul cu celue scugimoase i de 1,3 ori pentru carcinomul bazoeclular,
In finefie de doza cumulatiyi de HCTZ ‘
Rezumatul caracteristicilo | rodusului i ‘ spnctul pentru toate medicamentele n cauzd vor fi
actualizate pentru a infoI%@a asupra luil| de cancer de piele non-melanomn asociat cu
administrarea de HCTZ.
Apel la raportarea de reacfit adyerse
Este important si rapo i |orice reg) gdversd suspectati, asociatd cu adminis{mt:ca
medicamentelor care confin : "rocloro catre Agentia Nationald a Medicamentului sia
Dispozitivelor Medicale, ;upformitat stemul national de raportare spontand, utxl{za.nd
formularele de raportare d 9 onibile pe fiagina jreb a Agentiei Nafionale 2 Medicamentului §i 2
Dispozitivelor Medicale (www., ; ro), I ;= Isectilinca Raporteazd o reactie adversi.
Agentia Nationali a Medigamentului § nozitivelor Medicale
Str, Aviator Sandtescu nr. 481 sector 1
Bucuresti 011478-R0O
Tel:+4 021 31711 10
Fax:+4 021 31634 97
e-mail: adr@anm.xo
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Totodats, reaciiile adverse
autorizatiilor de punere pe

Coordonatele de contacy.

¥

ANV, VI

de punere pe piati

Pentru intrebar si mformd%:‘
utilizdnd datele de contact pl :

Referinge:

{1] Pedersen et al,, Hydrochl
case-control study from Denr

[2] Pottegard A, Hallas
Hydrochlorothiazide use is

322-331.
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Dr. Sergiu Mosoia, Directo
Ana-Maria Cucu, External
Dr Alexandru Dinif3, Direcy
Dr. Cornelia Ioana Clej, Meg
Dr. Irina Galiuc, Local Drug),
Dr. Marinela Chirila, Medic
Dr. Sabina Elenz Marcu,

sucursala Bucuresti

Dr. lonut Mocanu, Medical
Marinescu Leontina, Compzn i
Dr. Arina Gholmieh, Director
Dr. Razvan Butte, Director ¢
Farm. Adina Dan, Director
Farm. Tleana Nicola, Regula
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b7t poga §i clitre reprezentantele locale ale definitorilor

e contact prezentate in Anexa 1.

glor locale ale Defindtorilor de autorizatie

rugim si contactajl companiile farmacentice,

risk of nonmelanoma skin cancer; A nationwide
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sen MT, Habel LA, Friedman GD, Friis S.

with risk of lip cancer. J Intern Med 2017; 282:
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Anexa 1 |
|
DAPP Medicament aminil Telefon Fax
Accuzide 10 mg/12{5 mig |
Plizer Europe  {comprimate ﬁlmﬁj } LLAEREOINE® | o 150ooen .
MA EEIG o 2@5 S2sme 1k 0212072800 |+40212072806
comprimate filmate § | |
Actelsar HCT 80/12)s :‘Fg i
Actavis Group  fcomprimate  |/If| |i ety rofhania@tev
| | +40212 2
FTC ehi. Actelsar HCT 50/04 i ’, I‘ anid o 40212306524 §+40212306523
Yeomprimate i1 ﬁ |
i ] I
§£ | |
EXFORGE HCT|l0r160/12,5 |} |
mE comprimate =‘= e 1
Navartis EXFORGE HCT 1 g/160 5 N —
Eurapharm ! halar 'com +40213104430 40213104430
Limited
|
1
A
; i
Glenmark |
Pharmaceuticals lenmark 1+40212062474 |+40374090871
S.Lo. | EO0m
CO-NEBILET 5 f' 12,5 mg
comprimate filmatel| ||
1 ii
CO-NEBILET 5 '. 7 ME
comptirnate film »; |IN(;)VI.HVI
HCT 20 mg/5 md}P.5\mg
H
comprimate ﬂlm# g}(ﬁ
Menarini INOVUM HCT 48 g,
nternational  |me/12,5 mg comyeimate flmate hypmgnia@berlin- | 10019393437 40212330826
Operations ?;l f | m
Luxemburg 3.A. JINOVUM HCT 4 , e §5 mg/2s
111724 cumpnmatc te
Ig%
INOVLUM HCT 4 g ;i:lgflo
mg/12,5 mp com ate fiimate
ZOMEN PLUS J”‘ lig 12,5 mg
comprimate fiimate ke
|
CONVERIDE 1501ne/l2,5 m
romprimate film: l
- |CONVERIDE 300img/i2,5 mg [dnithagrdclea@ |, 400 o066345  |ra0212066346
Medochemie Ld comprimate film fhchbimie.com
CONVERIDE 3Gl mg/25 mg ||l
comprimste film |
Beehringer MICARDISPLUS B0/12,5mg Il | call Romaia
Ingetheim comprimate biehiinger- +40213022800  [+40213022801
International MICARDISPLUS R0/23 mg, N diheith.com
GmbH comprimate |l -
|
|
i
i
|
l i
. . Page:006
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Sanofi Clir SNC

ANMDM

lCaApmvel 150 g

CoAprovel 300 11

comprimate filmgtd

2
&

V12,5 mg

haca

Fo@ganofi.com

u

+40213173136

'
!

12:47:10

+40213173134

12-10-2018

Sanofi-Aventis
Graupe

Irbesartan Hyer

Zentiva 150 mg/12|
comprimate filmata

Itbesartan Hydre
Zentiva 300 mg/[2}5

@4anofi.com

+40213173136

+40213173134

Sanofi Rominia
{SRL

comprimate

Tritace Plus 5 m

@shnofi.com

+40213173136

+40213173134

Arene Group SA

e korneafmar
rayp,ro

+40213222421]

+40213222421

Epis
Pharmaceuticals
PLC

Telmisartan/hidrae
Egis 80 mgf12,5) i

oliazidd
o comprimate

igilenta@e

+40214120043

+4(214120008

KRKA d.d, Novo
ﬁmestu

adovipilanga,
krke.hiz

+40213106605

+40213106606

+40311000743

somprimate:
Karbicombi 18
comprimate

Lorista HL 100

Tolucombi 80
comprimate
Tolucombi 80
comprimate

comprimate filmatk
/1215 mg
comprimate ﬁlj: :

oviglance.
ki bi

+40213106605

+40213106606

+40311000703

ﬁMzmk KGaA

eomprimate fi

[LODOZ 2,5 mg/pi2

i

LODOZ 5 me/6 2
comprimate §i otk

52 LCASTEIT

perck rouﬂ+40213 198350

+40)213198848

Zentivak.g.
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comprimate
CANZENO HC

Tezeo HCT 80
comprimate

From:

CANZENO HC| ?EH me/12,5 mg

I

16 mg/12,5
g comprimate ¢
/12,5 mg

' anra@zenﬁva.c 140213047597
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Tezeo HCT 80 mgils mg
-jeomprimate [ -

o

ia@zentiva.c [+40213047597  [+40213454004

Zentiva SA NEFRIX 25 mg epmprimate
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